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Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) son los principios básicos generales 
de higiene en la manipulación, preparación, elaboración, envasado y 
almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar 
que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se 
disminuyan los riesgos inherentes a la producción. 
  
Es importante el diseño y la aplicación de cada uno de los diferentes programas, 
con el diligenciamiento de formatos para evaluar y realimentar los procesos, 
siempre en función de proteger la salud del consumidor, ya que los alimentos así 
procesados pueden llevar a cabo su compromiso fundamental de ser sanos, 
seguros y nutricionalmente viables. 
 
La industria alimenticia tiene a través de sus productos una incidencia directa en la 
salud y seguridad de los consumidores. Por esta razón el objetivo de este trabajo 
principalmente fue centrar toda la atención en la elaboración de un plan para la 
aplicación de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), para el cual, se 
recopiló toda clase de información necesaria que permitió implementar de una 
forma técnica los principios básicos de las Buenas Prácticas de Manufactura 
(BPM) de forma tal que a futuro asegurará a los clientes alimentos sanos y de 
calidad. 
 
PALABRAS CLAVES: Buenas Prácticas de Manufactura, inocuidad, calidad, 
enfermedades transmitidas por alimentos, cliente, INVIMA, política de calidad, 





The good manufacture practices (GMP) are the general basic principles of hygiene 
in the manipulation, preparation, elaboration, canning and storage of food for 
human consume, with the purpose of guaranteeing the manufacture under suitable 
sanitary conditions and diminishing the risks associated to the production. 
 
It is important the design and the application of each one of the different programs 
by diligencing the formats to evaluate and provide feedback to the processes, 
always thinking about the protection of the consumer’s health, since food 
processed like that can carry out its main compromise of being healthy, safe and 
nutritionally viable. 
 
The food industry through its products has a direct incidence in the security and 
health of the consumers, therefore, the objective of this work was mainly to focus 
all our attention in the lay out for the application of the Good Manufacture Practices 
(GMP), to this, all kinds of necessary information were compiled and it carried us to 
implement in a technical way the basic principles of the Good Manufacture 
Practices (GMP) that way it will assure to the clients healthy and quality feeding 
products. 
 
KEY WORDS: Good Manufacture Practices, harmlessness, quality, deceases 
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En la actualidad las industrias que fabrican, procesan, preparan, envasan, 
almacenan, transportan, distribuyen y comercializan cualquier tipo de alimentos se 
han dado cuenta de asegurar la calidad de los productos siguiendo la cadena 
alimentaria desde la producción primaria hasta el consumo final. Todo esto basado 
en la implementación de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) y en el uso 
de las Normas y Decretos vigentes que permitan que el producto cumpla con los 
requerimientos tanto de la empresa como del cliente. 
 
Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), representan los requisitos mínimos 
exigidos por los mercados nacional e internacional, para garantizar la higiene y la 
adecuada manipulación de los alimentos que deben cumplir los establecimientos 
procesadores de alimentos durante todo el proceso de fabricación, a fin de 
garantizar productos inocuos y de calidad a sus consumidores1.  
 
La primera parte de esta investigación describe las generalidades que rodean el 
desarrollo del proyecto, se plantea el problema fundamental y se cuestionan sus 
posibles causas y soluciones; una de ellas es la falta de implementación de las 
Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) en las empresas productoras de 
alimentos. Todo esto involucrando y enfatizando esta cuestión en la Fábrica de 
Bocadillos los Claveles Ltda.  
 
Para el siguiente capítulo se describe la historia de las Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM), sus antecedentes, sus definiciones, terminologías y 
aplicaciones basados en la parametrizacion que rige el Decreto 3075 de 1997.  
 
Los consumidores cada día están más informados y consientes de los peligros 
asociados al consumo de alimentos, lo que ha hecho que se generen cambios en 
los hábitos de compra de los consumidores quienes se han tornado más exigentes 
en su selección. 
 
Por lo anterior, la tercera parte muestra en un contexto global la situación actual 
de la Fábrica de Bocadillos los Claveles Ltda., sus políticas internas, su estructura 
organizacional, sus procesos, instalaciones y portafolio de productos con los que 
cuenta actualmente en el mercado. Debido a que partiendo de esa información se 
pretende encontrar una solución para su posicionamiento en el sector de 
productos alimenticios. 
                                                 
1
 ACHACHAO SOTO Nelly Rosa. Manual de Gestión Empresarial para Productores Rurales. BUENAS 
PRÁCTICAS DE MANUFACTURA (BPM). Produciendo alimentos inocuos y de calidad para los 
consumidores. Lima, Perú: Rapimagen S.A., 2011. p. 5 
El último capítulo muestra el desarrollo de la investigación, donde con ayuda del 
INVIMA y de la documentación que rige el Decreto 3075 de 1997 del Ministerio de 
Salud se da a conocer los resultados obtenidos del diagnostico higiénico sanitario 
de la Fábrica de Bocadillos los Claveles Ltda. Más adelante se obtiene y se 
describe el perfil higiénico sanitario el cual permite con su información, desarrollar 
los programas, manuales y procedimientos que ayudaran en gran parte a la 
Fábrica de Bocadillos los Claveles Ltda. en la implementación de las Buenas 
Prácticas de Manufactura (BPM) para hacer de esta, una compañía más 
competitiva en el mercado.  
 
Por último se presentan las conclusiones y recomendaciones a las que se llego al 








Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) son protocolos o metodologías que 
se están implementando en las empresas de producción primaria y transformación 
de alimentos.  Estos protocolos fueron creados por un grupo de comerciantes 
europeos asociados debido al incremento de ETAS2 que se presentaban a nivel 
mundial en los años 80 y 90.   
 
Para contrarrestar esta situación, se crearon y publicaron estos protocolos desde 
el año 1997 y se decidió que todas aquellas empresas que querían llegar a sus 
mercados debían implementar estas Normas y hoy en día es una realidad y una 
obligación hacerlo si se quiere llegar a los mercados Europeos, Asiáticos y de 
EE.UU entre otros países desarrollados y para hacerlo se necesita obtener la 
certificación del producto en su país de origen.  Esta certificación y sello se llama 
Global Gap3. 
 
En Colombia las empresas no se encuentran preparadas para aceptar nuevos 
desafíos y la palabra calidad se relaciona directamente con gastos por los cambios 
a los que puede conllevar la acción.  Este pensamiento es el que se tiene que 
modificar ya que la calidad también puede interpretarse como la puerta a nuevas 
oportunidades y expansión en el mercado. Se puede decir que el concepto de 
calidad está tradicionalmente relacionado con la calidad del producto y 
actualmente ha evolucionado identificándose con toda la actividad empresarial y 
con todo tipo de organización.4 
 
De las 131 fábricas de bocadillo que existen en Santander el 67% se ubican en las 
cabeceras municipales las otras se ubican en áreas rurales de los municipios y el 
53% de estas empresas tiene más de 20 años de formadas. Generalmente 
pertenecen a familias de tipo nuclear donde sus miembros se encuentran 
altamente vinculados a este oficio.  Cada fábrica utiliza en promedio 6 operarios, 
entre los cuales mínimo el 33% son mujeres.  El 41% emplea básicamente mano 
de obra familiar, el 31% trabaja con asalariados y el 27% combina trabajo familiar 
con mano de obra contratada.  Según las funciones desempeñadas los puestos de 
trabajo se pueden clasificar en administrativos, operarios, auxiliares y de ventas.   
 
Se calcula que en la región de Vélez y Ricaurte actualmente se producen 
alrededor de 24.300 toneladas al año de bocadillo de guayaba; de este total cerca 
                                                 
2 ETAS: Enfermedades Transmitidas por Alimentos. 
3 Global GAP: organismo privado que establece normas voluntarias a través de las cuales se puede certificar 
productos agrícolas. 
4 SOSA, Pulido Demetrio. Conceptos y herramientas para la mejora continúa. México: Limusa, 2002. p. 68. 
del 60% se concentra en el municipio de Vélez, el 22% en Barbosa con tendencia 
a incrementar su participación, básicamente por el aumento de la escala 
productiva de sus fábricas, y el 18% en Moniquirá y Guavatá, con tendencia a 
disminuir su participación, por la significativa reducción del número de fábricas.5 
 
Teniendo en cuenta las anteriores estadísticas se puede   evidenciar la 
importancia de esta actividad económica en la sostenibilidad de la región siendo 
una de las principales actividades generadoras de empleo en la zona. 
 
Por lo tanto, por los cambios que constantemente sufren los mercados y la 
importancia de esta industria en la región; es justificable elaborar un plan para la 
aplicación de Buenas Prácticas de manufactura en la Fábrica de Bocadillos Los 
Claveles Ltda. puesto que es de gran importancia destacarse dentro de la 
competencia.  Para ello debe dar cumplimiento a los requisitos y características 
que rigen las Buenas Prácticas de Manufactura aplicando mejoras a todos los 
procesos y documentos que lo requieran para lograr en un futuro una certificación 







                                                 
5 Respuesta integral, en generación de competitividad. CADENA PRODUCTIVA DE LA GUAYABA Y SU 
INDUSTRIA DE LOS DEPARTAMENTOS DE SANTANDER Y BOYACÁ. [En línea] [Fecha de acceso: 20 de 














El sector de alimentos en Colombia es un importante renglón de la economía. En 
el país existe un gran número de pequeños y medianos productores de alimentos, 
quienes para ser competitivos, deben asegurar la calidad e inocuidad de los 
alimentos, acatando las regulaciones actuales. El Decreto 3075 de 1997 del 
Ministerio de Protección Social, establece un conjunto de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM), las cuales deben ser cumplidas por todas las industrias que 
pertenezcan al sector de-alimentos. 
 
En la actualidad la Fábrica de Bocadillos Los Claveles Ltda. ubicada en el 
Municipio de Vélez Santander no cuenta con procesos adecuados para la 
producción y fabricación de alimentos, parte de sus operaciones son empíricas y 
no generan un valor agregado a la empresa para lograr posicionarse 




• La mala información del personal que compone la empresa genera que se 
desarrollen procesos empíricos en parte de las áreas que intervienen en la 
producción de los alimentos y de las cuales se obtienen resultados no muy 
aceptables. 
 
• No existe una relación adecuada por parte de la empresa con los entes 
reguladores de dicha norma la cual es fundamental para que se mantengan 
actualizados los requerimientos exigidos para la producción de este tipo de 
alimentos. 
 
• Los acuerdos establecidos de competitividad establecen exigencias en la 




• La aplicación de Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) en la 
empresa establecerá criterios generales de higiene y procedimientos para 
la elaboración y producción de alimentos inocuos, saludables y sanos 
destinados al consumo humano. 
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• Se realizará un diagnostico en la Fábrica de Bocadillos Los Claveles Ltda. 
basado en la norma de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) de 
acuerdo con los resultados obtenidos se procederá a establecer un plan de 
mejoramiento que garantice un producto de excelente calidad. 
 
Pero más que esto deben ser interpretadas como una forma o estilo de trabajo 
que debe ser conocido y compartido por todos, más allá de los niveles de 
responsabilidad y calificación técnica. La adopción de las Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) por parte de todos los que participan del proceso productivo 
contribuye a obtener mayor productividad, a incrementar la seguridad del personal 
que participa en el mismo, y a mejorar la calidad de los productos, con la 




En el problema descrito anteriormente se pueden identificar las siguientes 
variables: 
 
 Procesos identificados. 
 Sistemas Informáticos. 
 Entorno administrativo. 
 Infraestructura. 
 Disponibilidad de recursos. 
 Personal involucrado en el proceso. 
 Capacitación del personal. 
 




 Procesos identificados. 
 Sistemas informáticos. 
 Personal involucrado en el proceso. 




 Entorno administrativo. 
 Infraestructura. 









El plan para la aplicación de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) en la 





1.2.1. Objetivo general 
 
Elaborar un plan para la aplicación de Buenas Prácticas de Manufactura en la 
Fábrica de Bocadillos Los Claveles Ltda. con una adecuada investigación y 
recolección de datos. 
 
1.2.2. Objetivos específicos 
 
• Realizar un diagnóstico por medio de una recolección de datos que permita 
identificar las debilidades de los procesos. 
 
• Evaluar los procesos que están relacionados con la implementación de las 
Buenas Prácticas de Manufactura para identificar las mejoras a aplicar. 
 
• Documentar los programas en formatos previamente diseñados para 
desempeñar con mayor efectividad las tareas específicas a desarrollar en la 
empresa. 
 
• Concientizar y demostrar la importancia de la aplicación de las Buenas 
Prácticas de Manufactura (BPM) a todo el personal sobre todo a las 
directivas por medio de talleres, charlas magistrales y capacitaciones.  
 
• Comprender y aplicar los capítulos para la Implementación de las Buenas 
Prácticas de Manufactura y de Higiene de los Alimentos basándose en el 
Decreto 3075 del 23 de diciembre de 1997. 
 
1.3. DELIMITACIÓN DEL PROYECTO 
 
1.3.1. Delimitación temporal 
 
Según el cronograma propuesto para la elaboración del proyecto, se dio comienzo 







1.3.2. Delimitación espacial 
 
El siguiente proyecto se llevó a cabo en el Municipio de Vélez, en el Departamento 
de Santander en la Fábrica de Bocadillos los Claveles Ltda. 
 
En el municipio de Vélez se encuentra la mayor parte de la industria productora de 
bocadillo, gran parte de las fábricas se encuentran ubicadas en la zona rural. 
Como es de suponer, son muy pocas las fábricas que cuentan con un plan de 
implementación para las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), lo cual delimita 
la expansión en los mercados. 
 
1.3.3. Delimitación temática 
 
Se aplicaron los capítulos y especificaciones del Decreto 3075 de 1997 
concernientes a las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) en la empresa 
productora de bocadillo Los Claveles Ltda. teniendo en cuenta la siguiente 
metodología: 
 
• Disposiciones generales que se establecen en el Decreto 3075 de 1997 
para la implementación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) en el 
uso de alimentos. 
 
• Condiciones básicas de higiene en la fabricación de alimentos: las 
actividades de fabricación, procesamiento, envase, almacenamiento, 
transporte, distribución y comercialización de alimentos se deben ceñir a los 
principios de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) estipuladas en el 
Decreto 3075 de 1997. 
 
• Edificación e instalaciones: los establecimientos destinados a la fabricación, 
el procesamiento, envase, almacenamiento y expendio de alimentos 
deberán cumplir las condiciones generales establecidas en el Decreto 3075 
de 1997. 
 
• Equipos y utensilios: estos deben estar diseñados, construidos, instalados y 
mantenidos de manera que se evite la contaminación del alimento, facilite la 
limpieza y desinfección de sus superficies y permitan desempeñar 
adecuadamente el uso previsto. 
 
• Personal manipulador de alimentos: toda persona involucrada en los 
procesos de producción debe haber pasado por un reconocimiento médico 
antes de desempeñar esta función.  
 
• Requisitos higiénicos de fabricación: todas las materias primas y demás 
insumos para la fabricación así como las actividades de fabricación, 
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preparación y procesamiento, envasado y almacenamiento deben cumplir 
con los requisitos descritos en el Decreto 3075 de 1997, para garantizar la 
inocuidad y salubridad del alimento. 
 
• Aseguramiento y control de la calidad: todas las operaciones de fabricación, 
procesamiento, envase, almacenamiento y distribución de los alimentos 
deben estar sujetas a los controles de calidad apropiados. Los 
procedimientos de control deben prevenir los defectos evitables y reducir 
los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no represente riesgo 
para la salud. 
 
• Saneamiento: todo establecimiento destinado a la fabricación, 
procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos debe implantar y 
desarrollar un plan de saneamiento con objetivos claramente definidos y 
con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de 
contaminación de los alimentos. Este plan debe ser responsabilidad directa 
de la dirección de la Empresa. 
 
• Almacenamiento, distribución, transporte y comercialización: las 
operaciones y condiciones de almacenamiento, distribución, transporte y 
comercialización de alimentos deben evitar la contaminación y alteración 
del alimento, la proliferación de microorganismos indeseables en el 
alimento y el deterioro o daño del envase o embalaje. 
 
• Vigilancia y control: OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO. 
Todo alimento que se expenda directamente al consumidor bajo marca de 
fábrica y con nombres determinados, deberá obtener registro sanitario 
expedido conforme a lo establecido en el Decreto 3075 de 19976. 
 
1.4. DISEÑO METODOLÓGICO 
 
1.4.1. Tipo de investigación 
 
El tipo de investigación que se desarrolló fue descriptivo, ya que lo que se busco 
fue conocer las situaciones, costumbres y actitudes predominantes a través de la 
descripción exacta de las actividades, objetos, procesos y personas.  El desarrollo 
de la investigación no estuvo enfatizado solo en la tabulación, sino en la 
recolección de   datos sobre la base de una hipótesis y/o teoría por la cual se 
expuso la información de una manera cuidadosa con el fin de extraer 
generalizaciones significativas que contribuyeron al conocimiento.  
 
                                                 
6
 Decreto 3075 del 23 de diciembre de 1997, El Presidente de la República, ERNESTO SAMPER PIZANO. La 
Ministra de Salud, MARÍA TERESA FORERO DE SAADE. 
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1.4.2. Método de Investigación 
 
El método que se utilizó para esta investigación fue deductivo directo. 
 
 Diagnostico de los procesos críticos teniendo en cuenta Las Buenas 
Prácticas de Manufactura (BPM). 
 
Se evaluó la implementación de BPM en la Fábrica de Bocadillos Los Claveles 
Ltda. teniendo en cuenta los procesos, la planta de producción y demás 
normativas aplicables. 
 
La información se recolectó de forma directa, la cual se tomó de los responsables 
de cada uno de los procesos, lo que permitió obtener información clara, precisa y 
confiable, lo que llevó a proponer cambios con un criterio objetivo. 
 
 Se identificaron los procesos fundamentales para la aplicación de las 
Buenas Prácticas de Manufactura y se determinó la secuencia e interacción 
de estos procesos. 
 
Esta interacción de procesos se diseño siguiendo unos parámetros claves que 
permitieron identificar los procesos de la organización y describir sus 
interrelaciones principales. 
 
1.4.3. Técnicas para la recolección de la información 
 
a. La Observación: Mediante ésta se pudo determinar las características del 
desarrollo de los procesos críticos para la implementación de BPM.  
b. Documentos existentes: Con el fin de tener un criterio lo suficientemente 
claro y conciso para el desarrollo del proyecto se tomó como fuente los 
registros, documentos y datos institucionales, publicaciones, libros y 


















2. MARCO REFERENCIAL 
 
 
2.1. MARCO HISTÓRICO 
 
2.1.1. Sector económico CIIU D158108 Elaboración de confites blandos, 
bocadillos 
 
La economía urbana de Vélez gira alrededor de la agroindustria del bocadillo, la 
mayor producción se encuentra en los municipios de Vélez y Barbosa los cuales 
se ubican en la parte sur del departamento de Santander, con la mayor y mejor 
zona de producción de guayaba. Este producto ya es reconocido a nivel nacional e 
internacional, la elaboración de éste es rudimentaria, básicamente artesanal, esta 
industria es una de las más importantes para la sostenibilidad de la economía de 
estas provincias siendo estas las directas generadoras de empleo. 
  
La deficiente administración y la falta de fijarse objetivos  no le ha permitido a la 
agroindustria incrementar ingresos netos a través de estrategias de ventas y 
políticas de financiamiento que permitan capitalizar la empresa, las fabricas de 
bocadillo son manejadas directamente por sus propietarios quienes ejercen 
funciones de  dirección, administración y control  de las actividades de producción 
y comercialización de los diferentes productos, carecen de manual de funciones y 
reglamento interno; en el aspecto de seguridad industrial, es muy bajo  el número 
de fábricas que tienen afiliados los empleados a salud y riesgos profesionales. 
 
Actualmente no existe un programa que mejore las condiciones de la industria de 
bocadillo, seguido del poco interés de los dueños de las fabricas en mejorar sus 
procesos de producción ya que son ellos los encargados de pedirle a los entes 
reguladores programas de capacitación que permitan mejorar las condiciones de 
higiene de las fabricas. 
 
La mayoría de los fabricantes compran guayaba sin seleccionar a riesgo de 
obtener productos de inferior calidad, lo más importante es que el fabricante tiene 
experiencia y sabe que de acuerdo a la frescura de la fruta el producto sale de 
mejor color y sabor; salvo un 20% que compra fruta seleccionada para obtener 
productos de mejor calidad y le reconoce un sobreprecio por esa calidad al 
agricultor, la mayoría no lo hace sacrificando calidad. 
 
Los fabricantes son conscientes del efecto del carbón hacia el medio ambiente, 





Los problemas de orden público afectan la comercialización del bocadillo, la 
mayoría de los fabricantes de bocadillo se lamentan de los escasos márgenes de 
utilidad, atribuido a: 
 
• Guerra de precios en el mercado 
• Elevados costos de los insumos  
• Competencia desleal 
• Exceso de costos  en los servicios 
• Contratación de mano de obra 
• Desunión que existe en el gremio 
• Presentación, tamaño y peso de los productos de la guayaba7. 
 
2.1.2. Reseña histórica de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 
 
Las Buenas Prácticas de Manufactura tuvieron su origen en Estados Unidos como 
iniciativa reglamentaria para reducir los incidentes de adulteración en la 
manufactura y distribución de alimentos y bebidas, una de las primeras referencias 
fue en el año de 1904  cuando el editor Fred Warren del periódico socialista 
Appeal to Reason, encargó a Upton Sinclair  un reportaje sobre las malas 
prácticas de la industria alimentaria que posteriormente se convertiría  el libro “La 
Jungla” La novela describía en detalle las condiciones de trabajo imperantes en la 
industria frigorífica de la ciudad de Chicago, y tuvo como consecuencia una 
reducción del 50% en el consumo de carne. Se produjo también la muerte de 
varias personas que recibieron suero antitetánico contaminado preparado en 
caballos, que provocó difteria en los pacientes tratados. 
 
La Jungla se convirtió en un éxito de ventas sin precedentes y provocó un enorme 
revuelo internacional. Como consecuencia, Roosevelt recibió al autor en la Casa 
Blanca y puso en marcha leyes para asegurar la calidad de los alimentos para el 
consumo humano. 
 
“Han pasado más de 100 años y para los animales no humanos apenas si ha 
habido algún cambio. Para los animales humanos algo si se ha mejorado, por lo 
menos para los del primer mundo” 
“Y a este provenir de ilimitados recursos de nutrición – añadió al cabo – unan el 
último descubrimiento de los fisiólogos, según el cual la mayoría de las afecciones 
que aquejan el organismo humano proceden de un exceso de alimentación. Y no 
sólo eso; también se ha demostrado que la carne es un elemento dietéticamente 
superfluo, siendo evidente que su producción es más trabajosa que la de los 
alimentos vegetales, amén de menos grata de preparar y manipular y, además, 
                                                 
7
 ARIZA HERNÁNDEZ Omar Leonel Alcalde municipal 2004-2007. 2004. PLAN DE DESARROLLO 
MUNICIPAL 2004-2007 “Manos que Trabajan... Un Compromiso con Vélez”. Pág. 53-54 
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más propensa a las infecciones. Pero ¿qué importa eso – añadió sardónicamente 
– si es mayor la satisfacción que procura al paladar?”8 
 
Con base en los anteriores hechos surgieron algunos adelantos en la materia: El 
presidente Roosevelt en 1906 pidió al Congreso la sanción del Acta sobre Drogas 
y Alimentos que en esencia trataba sobre la pureza de alimentos y fármacos y la 
prevención de las adulteraciones de los alimentos y medicamentos, esta ley 
autoriza al gobierno federal a inspeccionar las empresas de alimentación. 
 
En 1930 El nombre "Food, Drug and Insecticide Administration" es recortado 
a"Food and Drug Administration" FDA9 bajo la Ley de Adecuaciones Agriculturales 
(Agricultural Appropriations Act).  En 1938 Más de 100 personas mueren después 
de haber consumido un elíxir sulfanilamida con sabor a frambuesa, el cual había 
sido introducido al mercado por la S.E. Massengill Company sin las pruebas 
correspondientes. Alrededor del 70% del elixir era dietilenglicol, producto 
altamente tóxico. Como consecuencia del escándalo y protesta públicos se 
promulgó la "Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de Estados 
Unidos" 10 (Federal Food, Drug, and Cosmetic Act) de 1938, la cual daba poder a 
la FDA de examinar todos los nuevos medicamentos antes de ser introducidos en 
el mercado interestatal. 
 
Con la globalización de los mercados la tasa de incidentes de alimentos no 
salubres y no inocuos aumento desde principios de los años 90.  Por otro lado, 
existe suficiente evidencia que el alza en las tasas de alimentos adulterados 
también se debe a una falla fundamental en la manera en que se han venido 
implementando las BPM como lo muestra el Cuadro 1. 
 
Cuadro 1. Historia de las BPM 
Suceso Acción 
Pésimas condiciones de higiene 
en el envasado de carnes. (Libro 
"La Jungla" de U. Sinclair). 
Suero antitetánico causó difteria.  
1906 - Creación de la Federal 
Food & Drugs Ac (FDA).  
Incidente de la sulfanilamida: 
Intoxicación con dietilenglicol.  
1938 - Food, Drug & Cosmetic 
Act.  
                                                 
8
 (UPTON SINCLAIR: La Jungla II. Ediciones Orbis, Barcelona: 1977 1905 – 1906 by Upton Sinclair PÁG. 
186). 
9 Agencia de Drogas y Alimentos. 
10 
"Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de Estados Unidos". 
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Incidente de la Talidomida  1962 -La FDA propone las BPM.  
1963 - Publicación de las BPM.  
1967 - La OMS11 propone las 
BPM.  
1969 - Aplicación de BPM. en 
OMS  
1970 - Creación de la PIC12 
(Europa)  
Contaminantes en parentelas en 
EEUU (1968), UK (1972) y 
Francia (1977).  
1971 - La OMS recomienda la 
obligatoriedad de las BPM.  
Falta de homogeneidad en 
comprimidos.  
1989 - Publicación del Codex 
Alimentarius que incluye normas 
de BPM  
   Sucesivas correcciones y 
ampliaciones hasta la última 
revisión del año 1992.  
 
Fuente: Alimentos Argentinos. Aseguramiento de la calidad y BPM. Cómo hacerlo bien  
la primera vez... y siempre. Revista No. 3 – Junio 1997. 
 
2.1.3. Antecedentes de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) en 
Colombia 
 
En Colombia, las buenas prácticas de manufactura (BPM) para alimentos están 
reguladas por el Decreto 3075 de 1997 y vigiladas por el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) que se creó el primero de 
febrero de 1995. El Decreto 3075 de 1997 fue elaborado por el Ministerio de Salud 
(hoy Ministerio de Protección Social) que reglamentó la implementación de 
directrices destinadas a la elaboración inocua de los alimentos, con el objetivo de 
proteger la salud de los consumidores. 
 
“La salud es un bien de interés público. En consecuencia, las disposiciones 
contenidas en el presente Decreto son de orden público, regulan todas las 
actividades que puedan generar factores de riesgo por el consumo de alimentos, y 
se aplicarán:  
 
a. A todas las fabricas y establecimientos donde se procesan los alimentos; 
los equipos y utensilios y el personal manipulador de alimentos. 
                                                 
11
 OMS: Organización Mundial de la Salud. 
12
 Pharmaceutical Inspection Convention. 
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b. A todas las actividades de fabricación, procesamiento, preparación, envase, 
almacenamiento, transporte, distribución y comercialización de alimentos en 
el territorio nacional. 
 
c. A los alimentos y materias primas para alimentos que se fabriquen, 
envasen, expendan, exporten o importen, para el consumo humano. 
 
d. A las actividades de vigilancia y control que ejerzan las autoridades 
sanitarias sobre la fabricación, procesamiento, preparación, envase, 
almacenamiento, transporte, distribución, importación, exportación y 
comercialización de alimentos, sobre los alimentos y materias primas para 
alimentos.”13 
 
El INVIMA es la institución oficial de vigilancia y control, de carácter técnico-
científico, que trabaja en la protección de la salud individual y colectiva de los 
colombianos, mediante la aplicación de las normas sanitarias como: Decretos y 
resoluciones para alimentos, medicamentos, cosméticos, productos de aseo, 
bebidas alcohólicas, dispositivos médicos, homeopáticos, entre otros. 
 
El no cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura puede ocasionar el 
cierre temporal o total del establecimiento, suspensión parcial o total de trabajos, 
decomiso de objetos y productos, la destrucción o desnaturalización de artículos o 
productos, si es el caso, y la congelación o suspensión temporal de la venta o 
empleo de productos y objetos, mientras se toma una decisión al respecto. 
 
Las exigencias mínimas para que los alimentos sean considerados aptos para el 
consumo humano es que sean inocuos, saludables y sanos. Para lograrlo existen 
normas básicas que deben seguir los productores industriales o manipuladores de 
los mismos. Si bien hoy en día, esto no otorga en los mercados una ventaja 
competitiva, nadie puede producir alimentos sin adherir a las Buenas Prácticas de 
Manufactura. Cualquier empresa que pretenda ser competitiva en los mercados 
globalizados de la actualidad deberá tener una Política de Calidad estructurada a 
partir de la aplicación de las Buenas Prácticas de Manufactura. 
 
Uno de los principios básicos del Aseguramiento de la Calidad sostiene que un 
producto debe ser hecho bien desde la primera vez14. Este concepto, implica la 
adopción de un criterio netamente preventivo en los procesos productivos en lugar 
de uno reactivo, basado en la inspección final o en el control del producto 
realizado por el consumidor. Aseguramiento de la Calidad significa, en pocas 
palabras, tener bajo control el proceso productivo desde antes del ingreso de los 
insumos y materias primas (control de proveedores), durante el proceso mismo 
                                                 
13
 Decreto 3075 del 23 de diciembre de 1997, El Presidente de la República, ERNESTO SAMPER PIZANO. 
La Ministra de Salud, MARÍA TERESA FORERO DE SAADE. 
14 SOSA, Pulido Demetrio. Conceptos y herramientas para la mejora continúa. México: Limusa, 2002. p. 78 
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(documentación y controles en proceso) y a posteriori del mismo (control de 
almacenamiento, transporte y distribución). El primer paso hacia la 
implementación de este tipo de sistemas es la aplicación de ciertos criterios 
mínimos que aseguren que los productos son elaborados de manera consistente y 
con una calidad apropiada al uso que se les dará. De esto tratan las Buenas 
Prácticas de Manufactura (BPM). 
 
2.2. MARCO TEÓRICO 
 
2.2.1.   Las Buenas Prácticas de Manufactura  
 
Las Buenas Prácticas de Manufactura (en inglés Good Manufacturing Practice, 
GMP) son aplicables a las operaciones de fabricación de medicamentos, 
cosméticos, productos médicos, alimentos y drogas, en sus formas definitivas de 
venta al público incluyendo los procesos a gran escala en hospitales y la 
preparación de suministros para el uso de ensayos clínicos para el caso de 
medicamentos. 
 
Se encuentran incluidas dentro del concepto de garantía de calidad y constituyen 
el factor que asegura que los productos se fabriquen en forma uniforme y 
controlada, de acuerdo con las normas de calidad adecuadas al uso que se 
pretende dar a los productos y conforme a las condiciones exigidas para su 
comercialización. Las reglamentaciones que rigen las BPM tienen por objeto 
principal disminuir los riesgos inherentes a toda producción farmacéutica. 
 
Los riesgos existentes son esencialmente de dos tipos: contaminación (en 
particular de contaminantes inesperados) y mezclas (confusión). Las nuevas 
tendencias en el consumo mundial de alimentos se orientan a la demanda de 
productos que cumplan cada vez más estrictas normas de sanidad, inocuidad y 
calidad. Este panorama es producto de un entorno comercial que se torna más 
exigente y competitivo en razón de la globalización de los mercados y la 
interdependencia económica. 
 
Las distintas crisis alimentarias que se han suscitado en la última década la 
contaminación microbiana de frutas y hortalizas frescas, la Encefalopatía 
espongiforme bovina (la enfermedad de las “vacas locas”) y la influenza aviar, 
entre otras, así como la preocupación que generan los residuos de plaguicidas y 
los alimentos genéticamente modificados, han sensibilizado aún más a los 
consumidores con respecto a las condiciones en que se producen y comercializan 
los alimentos, por lo que exigen las máximas garantías para asegurarse que el 
consumo de alimentos no entrañe ningún riesgo para la salud. 
 
Por esta razón, muchos países han establecido directrices, normas, 
reglamentaciones y sistemas que aseguren la provisión de alimentos inocuos y 
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aptos para el consumo. El acuerdo sobre la aplicación de medidas sanitarias y 
fitosanitarias (MSF) de la Organización Mundial del Comercio (OMC) ratifica que 
los países deben aplicar las medidas de inocuidad necesarias, las cuales se 
consideran justificadas y de conformidad con las cláusulas del acuerdo MSF, si se 
basan en las Normas del Codex Alimentarius15 y textos afines. 
 
El acuerdo MSF permite a los países establecer sus propias normas en materia de 
inocuidad de los alimentos y de sanidad de los animales y las plantas. Sin 
embargo, el Acuerdo MSF exige al mismo tiempo que dicha reglamentación se 
base en principios científicos, que sólo se aplique en la medida necesaria para 
proteger la salud y que no establezca una discriminación arbitraria o injustificada 
entre países con unas condiciones idénticas o semejantes.16 
 
Es importante señalar que así como existen prescripciones oficiales para acceder 
a los mercados, los agroempresarios también deben prestar atención a un gran 
número de normas y estándares privados que generalmente son más exigentes. 
Las normas privadas, aunque formalmente no son obligatorias, en la práctica 
suelen serlo, lo que afecta la capacidad de cumplimiento de las empresas, 
particularmente la de los pequeños agroempresarios por los costos que entraña su 
implementación, certificación y mantenimiento entre otros. 
 
El sistema de Buenas Prácticas de Manufactura coexiste con otros estándares que 
interactúan entre sí, por ejemplo el HACCP17 y POES18. Asimismo las Buenas 
Prácticas de Manufactura incorpora el MIP19, que es el estándar por excelencia en 
el control de plagas para ejecución en industrias y empresas en general. 
 
Los organismos internacionales que trabajan en el control y aplicación de normas 
de aseguramiento de la calidad alimentaria (principalmente la Organización 
Mundial de la Salud) recomiendan la implementación de Buenas Prácticas de 
Manufactura, el HACCP y el POES. Asimismo el comercio internacional en general 
exige estos estándares de calidad como condición a la exportación/importación de 
alimentos. 
 
Los códigos de Buenas Prácticas de Manufactura contemplan todo el proceso 
alimentario, desde la siembra o cría hasta el despacho al usuario final. Los 
requerimientos incluyen control de procesos, aseguramiento y metodologías de 
higiene, control de productos sanos, etcétera. 
 
                                                 
15 La Comisión del Codex Alimentarius fue creada en 1963 por la FAO y la OMS para desarrollar normas 
alimentarias. 
16
 Acuerdo MSF. 
17 Análisis de Riesgo de los Puntos Críticos de Control. 
18 Procedimientos Estandarizados de Operaciones Sanitarias. 
19 Manejo Integrado de Plagas. 
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Un programa de Buenas Prácticas de Manufactura aplicado a una industria 
requiere, al igual que otras normas tales como ISO, la auditoría permanente para 
verificar el cumplimiento del sistema. 
  
2.2.2. Recomendaciones del Codex Alimentarius: 
 
 Infraestructura edificación y operacional 
 
Ubicación: Los establecimientos deberán estar situados preferiblemente en zonas 
exentas de olores objetables, humo, polvo u otros contaminantes ambientales y no 
expuestas a inundaciones. 
 
Vías de acceso y patios: Deberán tener una superficie dura y pavimentada. 
 
Instalaciones: Las instalaciones deberán ser de construcción sólida y habrán de 
mantenerse en buen estado. 
 
Debe poseer un espacio suficiente para todas las operaciones. El diseño debe 
permitir una limpieza fácil y adecuada, facilitando la supervisión adecuada. El 
diseño debe ser tal que no permita la entrada de animales, plagas, humo y otros. 
 
Hay que separar mediante compartimientos los lugares susceptibles para 
operaciones susceptibles de provocar contaminación cruzada.   
 
Las instalaciones deben garantizar la higiene de las operaciones mediante flujo 
lógico y bien estudiado de los materiales en proceso de elaboración, desde la 
llegada de la materia prima a los locales hasta la obtención del producto terminado 
con condiciones de temperatura adecuadas.  
 
Los pisos deben ser construidos con material impermeable, inabsorbente, lavable 
y atóxico sin grietas y fácil de limpiar y desinfectar. En caso necesario se 
construirán con una pendiente.  
 
Las paredes deben ser construidas con material impermeable, inabsorbente, 
lavable y atóxico sin grietas y fácil de limpiar y desinfectar.  
 
Los techos deberán construirse con material impermeable a líquidos y vapores, 
que no se descascaren. Diseñadas para que no acumulen polvo y se reduzca al 
mínimo la condensación y la formación de mohos indeseables. Fáciles de limpiar.  
 
Las ventanas deben construirse en tal forma que no acumulen suciedad. Las que 
se abran tienen que estar provistas de tela metálica. Las salientes deberán estar 




Las puertas deberán ser de superficie lisa e inabsorbente de cierre automático y 
bien ajustado.  
 
Las escaleras, montacargas, escaleras de mano deben de estar construidas de la 
tal manera que no sean causa de contaminación de los ingredientes o alimentos.  
 
Cuando proceda, los establecimientos deberán estar proyectados de manera que 
sea posible controlar el acceso a las zonas de elaboración de los alimentos.  
 
Deberá evitarse el uso de materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse 
adecuadamente, tales como la madera, a menos que existan justificaciones 
tecnológicas convincentes20.  
 
 Materias primas, insumos directos e indirectos 
 
La calidad de las materias primas no debe comprometer el desarrollo de las 
Buenas Prácticas de Manufactura. 
 
Si se sospecha que las materias primas son inadecuadas para el consumo, deben 
aislarse y rotularse claramente, para luego eliminarlas. Hay que tener en cuenta 
que las medidas para evitar contaminaciones química, física y/o microbiología son 
específicas para cada establecimiento elaborador. 
 
Las materias primas deben ser almacenadas en condiciones apropiadas que 
aseguren la protección contra contaminantes. El depósito debe estar alejado de 
los productos terminados, para impedir la contaminación cruzada.  Además, deben 
tenerse en cuenta las condiciones óptimas de almacenamiento como temperatura, 
humedad, ventilación e iluminación21. 
 
La inocuidad de un producto depende en gran medida del control de la materia 
prima y los insumos. Un control inadecuado de la materia prima puede resultar en 
la contaminación del producto. 
 
Se deben tener las formulaciones por escrito. Hay que prestar especial atención a 
la concentración y el peso de los aditivos alimentarios, conocer su identidad y su 
pureza (la empresa debe exigirle esta información al proveedor del aditivo). El 
procesador de alimentos debe demostrar, mediante cálculos, que los aditivos que 
                                                 
20 Herramientas de Gestión Empresarial. Herramientas para el Aseguramiento de la Calidad en el Proceso de 
Manipulación Higiénica de Alimentos. [En línea].  [Fecha de acceso: 18 de agosto de 2011]. URL disponible 
en: http://www.infomipyme.com/Docs/GT/Offline/acalidad.htm 
21
 BOLETÍN DE DIFUSIÓN. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. [En línea] [Fecha de acceso: 18 de 





usa están dentro de los niveles máximos especificados en la legislación 
alimentaria. 
 
Es importante verificar que los aditivos y su concentración cumplan con lo indicado 
por el Codex Alimentarius y por la legislación pertinente. El grado de control que 
se ejerza sobre la materia prima y los insumos deben ser proporcionales al riesgo. 
 
Es indispensable tener fichas técnicas con las especificaciones de todas las 
materias primas, los insumos, el material de empaque y los aditivos alimentarios. 
Esto incluye los productos de limpieza y desinfección, los lubricantes y las grasas 
sanitarias. 
 
Para los insumos que se consideren críticos porque podrían introducir peligros al 
proceso, se le debe exigir al proveedor la certificación de que cada lote satisface 
las exigencias de la legislación alimentaria, así como las especificaciones de 
acuerdo con la ficha técnica respectiva.  
 
Por ejemplo, en el caso de los aditivos, es necesario tener el protocolo analítico de 
cumplimiento de las especificaciones y, además el grado de pureza debe estar 
claramente señalado en el envase. 
 
Cada cierto tiempo y dependiendo del riesgo, el procesador debe verificar el 
cumplimiento de los requisitos especificados. Debe tener una lista maestra de los 
distintos proveedores, por materia prima y por insumo y calificarlos en cuanto al 
cumplimiento de los requisitos que se especifican en las fichas técnicas. El 
procesador debe auditar regularmente al proveedor, a fin de validar su estado en 
la lista maestra de proveedores. 
 
En el caso de insumos cuya concentración es clave en el producto final, durante la 
formulación se deben aplicar controles estrictos para garantizar una medición 
exacta y una mezcla homogénea (esto es particularmente importante para los 
aditivos, las sales, los minerales y las vitaminas). Este control es indispensable en 
los alimentos dietéticos, en las fórmulas de alimentos para infantes, en los 
sustitutos de comidas, en los alimentos fortificados y en los alimentos con fórmulas 
especiales (por ejemplo, bajos en calorías o bajos en contenido de sodio), ya que 
la característica que los diferencia es justamente su valor nutricional. 
 
El procesador debe establecer procedimientos de control que garanticen que la 
información de la etiqueta sea exacta, que exprese fielmente la composición y el 
valor nutricional del producto. El control consiste en disponer de fichas técnicas de 
las etiquetas que incluyan el modelo y el diseño de la etiqueta, la verificación, por 
cada lote que se reciba, de que se han cumplido todas las especificaciones, y la 
verificación de que la etiqueta que entra a la sala de proceso es la que 
corresponde al producto que se está fabricando. 
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Estos controles son necesarios para evitar la presencia de ingredientes no 
declarados o la inclusión de información errónea sobre la composición del 
producto. El procesador debe asegurarse de que la etiqueta le ofrezca al público 
información exacta sobre el contenido neto, el nombre del producto, el nombre del 
procesador, el nombre del envasador y, si es del caso, el nombre del distribuidor, 
así como las instrucciones para manipular y preparar el alimento en el hogar. Se 
debe prestar especial atención en la declaración de alérgenos.22 
 
 Métodos y procedimientos 
 
Es importante implementar y mantener registros de la producción y distribución de 
los alimentos. Estos registros deben conservarse durante el periodo exigido por 
las disposiciones nacionales o, en el caso de las exportaciones, según lo 
establezcan las disposiciones de los mercados de destino. 
 
La documentación es importante para la rastreabilidad del producto y para 
otorgarle credibilidad al sistema de control de inocuidad implementado por la 
empresa. 
 
Sobre el registro de mediciones, las anotaciones deben ser legibles y reflejar 
fielmente la situación. Es importante señalar los errores que se cometan y los 
cambios que se hagan. La idea es que quede reflejada la “historia del proceso” y 
se puedan evaluar las causas de las desviaciones. Si los registros se alteran y 
solo se pone el control final corregido, se pierde información que puede servir para 
hacer mejoras futuras. 
 
Por ejemplo, se recomienda anotar la medición original y, si se corrige, tacharla 
con una sola línea y firmar con las iniciales al lado. En un registro, cada anotación 
debe hacerla la persona responsable en el momento en que ocurre el hecho. Los 
registros completos deben ser firmados y fechados por la persona responsable de 
la supervisión. 
 
Se recomienda conservar los registros por lo menos por un año después de la 
fecha de caducidad indicada en la etiqueta o en el recipiente del producto que se 
manufacturó, o bien, dos años después de la fecha de venta, pero este período 
debe constatarse con la legislación pertinente. Los registros deben mantenerse en 
la planta elaboradora y estar disponibles siempre.23 
 
                                                 
22
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 Equipos, utensilios y herramientas 
 
Los equipos, recipientes y utensilios que entren en contacto con los alimentos 
deben estar situados y diseñados de manera que sean fáciles de limpiar, 
desinfectar y mantener, con el fin de evitar la contaminación de los alimentos. No 
deben transmitir sustancias extrañas o tóxicas a los alimentos y deben ser de un 
material duradero; además, su diseño debe permitir que sea desmontable para 
facilitar el saneamiento y la inspección. 
 
Los equipos utilizados para aplicar tratamientos térmicos deben ser diseñados 
para alcanzar y mantener las temperaturas óptimas para proteger la inocuidad y la 
aptitud de los alimentos. También deben tener un diseño que permita vigilar y 
controlar las temperaturas, y cuando sea necesario disponer de un sistema eficaz 
de control y vigilancia de la humedad, la corriente de aire y cualquier otro factor 
que pueda afectar la inocuidad y la aptitud de los alimentos. Los instrumentos de 
medición deben asegurar la eficacia de las mediciones. 
 
Los recipientes para los desechos, los subproductos y las sustancias no 
comestibles deben estar debidamente identificados, tener un diseño adecuado y 
ser de material impermeable. Los recipientes que se usan para guardar sustancias 
peligrosas también deben estar debidamente identificados y mantenerse bajo 
llave, para impedir la contaminación accidental o malintencionada de alimentos. 
 
Lo ideal es que los equipos no se ubiquen a ras del suelo o del piso. Estos deben 
estar situados de manera que se facilite una limpieza adecuada de las 
instalaciones. Se recomienda que se coloquen a 40 cm sobre el nivel del piso. 
 
Se deben evitar diseños que generen zonas inaccesibles y difíciles de limpiar y 
que por tanto acumulen suciedad; por ejemplo, mesas de acero inoxidable con 
bordes que terminan en ángulo, equipos con patas sin sellar, tuberías en desuso 
con la cavidad expuesta, entre otros24. 
 
Hay que tener en cuenta que los equipos pueden introducir peligros ajenos a los 
alimentos, tales como: 
 
• Astillas de metal, por desgaste de los bordes o de algún otro material. 
• Lubricantes, que pueden introducirse a los alimentos si los equipos están 
expuestos a lubricantes o si hay cerca equipos que necesiten ser 
lubricados. 
• Restos de detergente y desinfectante, si los equipos no se enjuagan bien. 
                                                 
24
 Global Standards Magazine vol. 1. 
 19 
 
• Contaminación microbiana, si el equipo conserva restos de alimentos en los 
bordes o en ángulos difíciles de limpiar o en zonas con soldaduras que no 
son lisas. 
 
El programa de mantenimiento preventivo del equipo debe asegurarse de que no 
se corra ningún riesgo físico o químico; por ejemplo, reparaciones inapropiadas, 
deterioro de la pintura, óxido, o lubricación excesiva25. 
 
 Personal (prácticas, capacitación, elementos de protección) 
 
Aunque todas las normas que se refieran al personal sean conocidas es 
importante remarcarlas debido a que son indispensables para lograr las BPM. 
 
Se aconseja que todas las personas que manipulen alimentos reciban 
capacitación sobre "Hábitos y manipulación higiénica". Esta es responsabilidad de 
la empresa y debe ser adecuada y continua. 
 
Debe controlarse el estado de salud y la aparición de posibles enfermedades 
contagiosas entre los manipuladores. Por esto, las personas que están en 
contacto con los alimentos deben someterse a exámenes médicos, no solamente 
previamente al ingreso, sino periódicamente. 
 
Cualquier persona que perciba síntomas de enfermedad tiene que comunicarlo 
inmediatamente a su superior. Por otra parte, ninguna persona que sufra una 
herida puede manipular alimentos o superficies en contacto con alimentos hasta 
su alta médica. 
 
Es indispensable el lavado de manos de manera frecuente y minuciosa con un 
agente de limpieza autorizado, con agua potable y con cepillo. Debe realizarse 
antes de iniciar el trabajo, inmediatamente después de haber hecho uso de los 
retretes, después de haber manipulado material contaminado y todas las veces 
que las manos se vuelvan un factor contaminante. Debe haber indicadores que 
obliguen a lavarse las manos y un control que garantice el cumplimiento. 
 
Todo el personal que esté de servicio en la zona de manipulación debe mantener 
la higiene personal, debe llevar ropa protectora, calzado adecuado y 
cubrecabezas. Todos deben ser lavables o descartables. No debe trabajarse con 
anillos, colgantes, relojes y pulseras durante la manipulación de materias primas y 
alimentos. 
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La higiene también involucra conductas que puedan dar lugar a la contaminación, 
tales como comer, fumar, salivar u otras prácticas antihigiénicas. Asimismo, se 
recomienda no dejar la ropa en producción ya que son fuertes contaminantes26. 
 
 Producto terminado 
 
Un producto terminado es aquel que ya sufrió todas las modificaciones que tenía 
que tener, que ya se empaquetó, y está en la bodega listo para enviar al almacén 
y ser consumido. 
 
La trazabilidad es el sistema que permite la identificación de los productos y sus 
componentes, durante el proceso de transformación de la materia prima, en los 
productos hasta que llegan a la mesa del consumidor. Provee información útil 
desde el punto de vista sanitario, de calidad, administrativo y comercial y se 




En cuanto al abastecimiento de agua, debe disponerse de un abastecimiento 
suficiente y continuo de agua potable, con instalaciones apropiadas para su 
almacenamiento, como tanques y reservorios con tapa.27 
 
El agua será potable si cumple con las regulaciones nacionales o con las 
especificaciones de las Directrices para la Calidad del Agua Potable de la OMS, o 
bien ser de calidad superior si el proceso de fabricación lo permite. 
 
El sistema de abastecimiento de agua no potable; por ejemplo, el que se usa en 
los sistemas contra incendios, en la producción de vapor, en la refrigeración y para 
otros fines que no impliquen el contacto con los alimentos, debe estar 
debidamente identificado, ser independiente de la red de agua potable y no debe 
haber peligro de reflujo hacia el sistema de agua potable. 
 
Se debe contar con instalaciones adecuadas para el desagüe y la eliminación de 
desechos. Estas instalaciones deben diseñarse y construirse de manera tal que se 
evite el riesgo de contaminación de los alimentos o del sistema de abastecimiento 
de agua potable. 
 
Para la limpieza de los alimentos, los utensilios y los equipos, se debe disponer de 
instalaciones adecuadas, situadas en lugares que no generen contaminación 
                                                 
26 BOLETÍN DE DIFUSIÓN. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. [En línea] [Fecha de acceso: 18 de 
agosto de 2011]. URL disponible en: 
http://www.alimentosargentinos.gov.ar/programa_calidad/calidad/boletines/bolet_bpm.PDF 
27
 Decreto 3075 del 23 de diciembre de 1997, El Presidente de la República, ERNESTO SAMPER PIZANO. 
La Ministra de Salud, MARÍA TERESA FORERO DE SAADE. 
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cruzada hacia los alimentos elaborados, y que dispongan, además, de un 
abastecimiento suficiente de agua potable (y de agua caliente, cuando sea 
necesario). 
 
Los servicios de higiene para el personal deben ser suficientes en número para 
facilitar la higiene del personal y evitar el riesgo de contaminación de los 
alimentos. En los servicios de higiene debe haber estaciones de lavado de manos, 
con adecuado abastecimiento de agua (preferentemente, caliente y fría), retretes 
de diseño higiénico, de preferencia no accionados con las manos, y vestuarios 
adecuados para el personal. Cuando proceda, se debe disponer de estaciones de 
lavado de manos (para lavarse y secarse las manos higiénicamente y, si es 
necesario, para desinfectarse) situadas en el ingreso a la sala de proceso. 
 
En relación al control de la temperatura, dependiendo de las operaciones que se 
realicen en la planta procesadora, se deben tener instalaciones para llevar a cabo 
los procesos de calentamiento, cocción, enfriamiento, refrigeración y congelación 
de alimentos, almacenamiento de alimentos refrigerados o congelados, monitoreo 
de la temperatura de los alimentos y, cuando sea necesario, de la temperatura del 
ambiente, a fin de asegurar la inocuidad y la aptitud de los alimentos. 
 
La ventilación es importante para evitar focos de condensación y humedad; por 
ello, se debe disponer de medios adecuados de ventilación natural o mecánica, 
para reducir al mínimo la contaminación de los alimentos, controlar la temperatura 
ambiental y la humedad. 
 
En relación a la iluminación, se debe disponer de iluminación natural o artificial 
adecuada para el desarrollo de las operaciones de manera higiénica y eficiente. La 
intensidad de la iluminación debe ser adecuada para las operaciones que se 
realicen, como la inspección y la lectura de controles, entre otros. La iluminación 
no debe dar lugar a colores falseados pues esto puede llevar a decisiones 
erróneas, particularmente en los procesos de inspección o de tratamientos 
térmicos, donde el cambio de color de los productos (por ejemplo, la cocción o el 
tostado) es un indicador importante. 
 
En cuanto al almacenamiento, es importante disponer de instalaciones adecuadas 
para almacenar los alimentos (la materia prima, los productos intermedios y los 
productos terminados), los ingredientes y los insumos alimentarios y los productos 
químicos no alimentarios (artículos de limpieza, lubricantes y combustibles). De 
ser necesario, se debe disponer de ambientes separados para almacenar las 
materias primas, los insumos, el material de empaque y el producto final. Las 
instalaciones de almacenamiento deben proyectarse y construirse de manera tal 
que faciliten su limpieza y su mantenimiento, que impidan el ingreso y la 
proliferación de plagas, que protejan los alimentos y todos los artículos que allí se 
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guarden, y cuando corresponda, que cuenten con disposiciones especiales para 
preservar la vida útil de los alimentos (por ejemplo, atmósfera controlada). 
Los productos de limpieza y las sustancias peligrosas deben almacenarse 
separadamente y estar debidamente identificadas y rotuladas. Estas instalaciones 
deben ser de acceso restringido.  
 
Tanto el almacenaje, como el transporte del producto final deben incluir todas las 
condiciones que permitan la protección de los alimentos contra la contaminación 
física, química y microbiana. Esta protección comprende no solo el alimento sino 
también su envase o empaque. 
 
En caso de las plantas de alimentos que usen agua de segundo uso (agua potable 
que no se desecha al primer uso, sino que se recircula ingresa nuevamente al 
proceso): si la reutilización es para el lavado de envases (por ejemplo, en el caso 
de conservas de alimentos) o para cualquier actividad que tenga que ver con una 
operación de proceso, es importante que dicha agua sea tratada, vigilada y 
mantenida de acuerdo con los requisitos del uso a que está destinada. Esta agua 
debe circular por un sistema distinto de distribución, claramente identificado. 
 
El hielo que se utiliza como ingrediente o que entra en contacto directo con el 
alimento debe fabricarse con agua potable y estar protegido de la contaminación. 
 
Las instalaciones de limpieza y saneamiento de equipos y utensilios deben estar 
separados de las áreas de almacenamiento, elaboración y envasado de alimentos, 
para prevenir la contaminación. 
 
La iluminación es muy importante en las zonas de inspección. Es preferible la 
iluminación natural, pero si esta no fuera suficiente, debe complementarse con 
iluminación artificial, la cual debe ser lo suficientemente intensa para permitir las 
labores de inspección. Además, hay que evitar que la iluminación haga que los 
operarios proyecten sombra, con su cuerpo, sobre la mesa de trabajo. La 
iluminación tampoco debe alterar el color del alimento. 
 
Se recomienda que la iluminación no sea inferior a los siguientes valores: 
 
540 lux (50 bujías-pie) en las áreas de inspección o donde deba hacerse un 
examen detallado 220 lux (20 bujías-pie) en las áreas de producción, 110 lux (10 
bujías-pie) en las otras áreas. 
 
Hay que recordar que el área de inspección se refiere a cualquier espacio o zona 
en las distintas fases del proceso de producción en donde el producto alimentario 
o los envases son sometidos a una inspección visual (por ejemplo, las zonas 
donde se evalúan los recipientes vacíos y los productos, donde las materias 
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primas se revisan y clasifican, o donde se vigilan instrumentos de medición, como 
los termómetros)28. 
 
Los termómetros y otros instrumentos de medición que se usan para controlar y 
monitorear parámetros (humedad, pH, actividad del agua y otras condiciones) de 
procesos que previenen, reducen o eliminan el crecimiento de microorganismos no 
deseables tienen que ser precisos y adecuadamente mantenidos. Si la operación 
de fabricación así lo requiriera deberá efectuarse la calibración periódica de los 
instrumentos de medición, para conocer el estado de los mismos respecto a su 
exactitud. Cada instrumento de medición deberá tener visible información sobre su 
calibración (estado del instrumento y fecha de próxima calibración), especialmente 
importante para los equipos de control y de vigilancia que pueden tener 
repercusión en la inocuidad de los alimentos. 
 
Los cuartos fríos, donde se almacenan alimentos para su preservación, deben 
estar dotados de un termómetro, cuyo lector debe estar ubicado en un lugar 
visible. Es recomendable llevar un control y un registro diario de la temperatura. 
De ser posible, el cuarto frío debe estar equipado con un control automático que 
regule la temperatura o contar con un sistema de alarma automática que indique 
un cambio significativo de la temperatura por debajo del límite establecido. 
 
Con respecto al almacenamiento de materias primas, insumos y materiales, es 
recomendable tener en cuenta que: 
 
• Los insumos que necesitan refrigeración deben almacenarse a 4ºC o 
menos y vigilarse constantemente. Los ingredientes congelados deben 
almacenarse a -18ºC. 
• Los materiales para envasado deben manipularse y almacenarse de forma 
tal que se prevenga su daño o contaminación. Deben tener un empaque 
que los proteja del polvo. 
• La rotación de los insumos debe cumplir con el principio de “Primero en 
entrar, primero en salir”. Esto evitará el uso de insumos o ingredientes 
vencidos. 
• Los insumos sensibles a la humedad deben almacenarse en condiciones 
apropiadas para evitar su deterioro. 
• Los productos químicos no alimentarios deben recibirse y almacenarse en 
una zona seca, bien ventilada y debidamente identificada, para evitar 
cualquier tipo de contaminación, ya sea de los alimentos o de las 
superficies en contacto con alimentos. 
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• Los productos químicos que se usan continuamente en las zonas de 
manipulación deben estar bien envasados y rotulados para que se les 
reconozca fácilmente y se evite así la contaminación cruzada. 
• Los productos químicos deben ser manipulados y distribuidos únicamente 
por personal autorizado y debidamente capacitado. 
• Un producto defectuoso que haya sido devuelto o del que se tenga 
sospecha debe identificarse claramente y colocarse en un área aparte, a fin 
de tratarlo o eliminarlo de forma apropiada. 
 
El producto final debe almacenarse y manipularse con cuidado para que no se 
dañe. Por ello, se recomienda: 
 
Supervisar la estiba y evitar que los elevadores de carga maltraten el producto. En 
el caso de alimentos no perecederos, se recomienda colocarlos sobre parihuelas 
estibadas a no menos de 15 cm del piso y a 60 cm o más del techo. No debe 
haber productos arrumados contra las paredes, sino que debe dejarse un espacio 
de 50 cm para facilitar la inspección. 
 
Los productos perecederos deben almacenarse en cámaras de frío y se 
recomienda que el flujo de aire frío no se interrumpa con la estiba. La estiba 
debería estar a 10 cm del piso, a 50 cm del techo y a 15 cm de las paredes de la 
cámara de frío29. 
 
 Manejo de residuos 
 
Se adoptarán las medidas apropiadas para la remoción y el almacenamiento de 
los desechos. No deberá permitirse la acumulación de desechos en las áreas de 
manipulación y de almacenamiento de los alimentos o en otras áreas de trabajo ni 
en zonas circundantes, salvo en la medida en que sea inevitable para el 
funcionamiento apropiado de las instalaciones.  
 
Los almacenes de desechos deberán mantenerse debidamente limpios, se debe 
implementar un Programa de Residuos Sólidos donde se tendrán en cuenta los 
siguientes aspectos: 
 
• Caracterización de desechos: Fuentes, características físicas, 
microbiológicas. 
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• Procedimientos de recolección, conducción y manejo, almacenamiento 
interno, clasificación y transporte, disposición de desechos sólidos, 
monitoreo y verificación. 
• Registros de control de disposición final de residuos sólidos. 
• Registros de acciones correctivas del programa de residuos sólidos30. 
 
 Control de plagas 
 
La plaga son todos aquellos animales que compiten con el hombre en la búsqueda 
de agua y alimentos, invadiendo los espacios en los que se desarrollan las 
actividades humanas. Constituye uno de los más importantes vectores para la 
propagación de enfermedades. 
 
Las plagas más usuales en las industrias agroalimentarias son: 
 
• Insectos como los rastreros (cucarachas, hormigas, gorgojos), comen de 
noche y aun en presencia humana, y los insectos voladores (moscas). 
• Roedores, los cuales desarrollan una alta adaptabilidad al medio ambiente, 
son prolíficos, voraces, comen durante la noche y cerca de los nidos. 
• Aves, las cuales son voraces y re-invaden. 
 
Los daños que ocasionan las plagas son los siguientes: 
 
• Pérdidas económicas. 
• Potenciales demandas por alimentos contaminados. 
• Productos mal utilizados para su control. 
 
Además de las pérdidas económicas se le suman los daños en las estructuras 
físicas del establecimiento y la pérdida de imagen de la empresa. 
 
Las plagas más comunes como las moscas y roedores, son capaces de 
contaminar e inutilizar grandes cantidades de alimentos, por ejemplo, 20 ratas son 
capaces de contaminar 1000 kilogramos de producto en 15 días de la cual, solo la 
cuarta parte será recuperable para su utilización. 
 
Con respecto a las enfermedades, las plagas actúan como vectores de las 
mismas. Es decir, son capaces de llevar consigo agentes como bacterias, virus y 
protozoos. Estos últimos son los responsables de numerosas afecciones, tanto en 
el hombre como en los animales. Por ejemplo, las bacterias pueden ocasionar 
conjuntivitis, diarrea infantil, tifus, cólera, tuberculosis, etc. Los protozoos 
ocasionan amebiasis, tripanosomiasis, etc. Y los virus provocan poliomielitis y 
hepatitis. 
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Al mismo tiempo, deben tenerse en cuenta los medios de transporte (desde y 
hacia la planta) y las instalaciones o depósitos de los proveedores, ya que los 
insectos y roedores no se generan de la nada, sino que llegan a las plantas 
ingresando desde el exterior, o con mercaderías o insumos desde los depósitos de 
los proveedores o a través de los vehículos de transporte. 
 
La industria alimentaria debe contar con un plan de MIP, el cual de ser 
desarrollado por personal capacitado para este fin. 
 
Para ello se tendrá como objetivo minimizar la presencia de cualquier tipo de 
plagas en el establecimiento ejerciendo todas las tareas necesarias para 
garantizar la eliminación de los sitios donde los insectos y roedores puedan anidar 
y/o alimentarse. 
 
Para lograr un adecuado plan de tareas y un óptimo resultado del mismo, se 
deben seguir los siguientes pasos: 
 
• Diagnóstico de las instalaciones e identificación de sectores de 
riesgo: 
 
Se van a determinar las plagas presentes, los posibles sectores de ingreso, los 
lugares de anidamiento y las fuentes de alimentación, para lo cual se requiere la 
confección de un plano de ubicación. 
 
Como vías de ingreso importantes se observan: agua estancada, pasto alto, 
terrenos baldíos, instalaciones vecinas, desagües, rejillas, cañerías, aberturas, 
ventilación, extractores, mallas anti insectos, sellos sanitarios, materias primas, 
insumos, etc. 
 
Como lugares de anidamientos más comunes se observan: grietas, cañerías 
exteriores, cajas de luz, desagües, piletas, silos, vestuarios, etc. 
 
Como importantes lugares de alimentación se observan: restos de la operatoria 
productiva, suciedad, desechos, devoluciones, productos vencidos, perdidas de 




• Mantenimiento e higiene (control no químico): 
 
El plan de mantenimiento e higiene debe ser integral e incluir todas las estrategias 
para lograr un adecuado manejo de plagas. Integral se refiere a la implementación 
del conjunto de operaciones físicas, químicas y de gestión para minimizar la 
presencia de plagas. 
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Los insectos y roedores necesitan ambientes que les provean: Aire, Humedad, 
Alimento y Refugio. 
 
• Medidas preventivas 
 
Deben realizarse en forma continua para minimizar la presencia de plagas. 
 
• Aplicación de productos (control químico) 
 
• Verificación (control de gestión) 
 
El control de plagas no depende únicamente del responsable o de la empresa de 
servicios que esté llevando a cabo la operación, sino que es una tarea que debe 
ser realizada por todos los integrantes del sistema. 
 
El responsable del MIP tiene la obligación de orientar o asesorar a los integrantes 
de la planta en forma permanente en todo lo que sea necesario para lograr 
mejores resultados. 
 
El manejo integrado de las plagas no es aplicar productos químicos en forma 
indiscriminada sino que consiste en realizar un conjunto de tareas en forma 
racional, continua, preventiva y organizada para brindar seguridad en los 
alimentos, mejorar su calidad, disminuir pérdidas por productos alterados y cuidar 
la imagen de la empresa31. 
 
 Logística, transporte y distribución 
 
Esta sección se refiere a las medidas de higiene y al cuidado que hay que tener 
con los alimentos durante el transporte. Por más precauciones que se tomen en 
las etapas anteriores, si las condiciones sanitarias se descuidan durante el 
transporte, los alimentos corren un riesgo muy alto de deteriorarse o 
contaminarse. 
 
Entre los principales aspectos que deben tenerse en cuenta están: 
 
Los alimentos deben estar debidamente protegidos durante el transporte. El medio 
de transporte o el contenedor que se emplee depende del tipo de alimento y de las 
condiciones requeridas para el transporte. 
 
                                                 
31 MONOGRAFIAS.COM. Inocuidad de los Alimentos. [En línea] [Fecha de acceso: 18 de agosto de 2011]. 
URL disponible en: http://www.monografias.com/trabajos41/inocuidad-alimentos/inocuidad-alimentos2.shtml 
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El vehículo de transporte nunca debe introducir contaminación en el alimento; más 
bien debe protegerlo del polvo, del humo, del combustible y de la carga de otros 
alimentos. 
 
Los medios de transporte, los contenedores y los depósitos de alimentos deben 
mantenerse limpios y en buen estado. Si se utiliza el mismo medio de transporte o 
el mismo recipiente para diferentes alimentos o para productos no alimentarios, 
este debe limpiarse a fondo, y de ser necesario, debe ser desinfectado entre una 
carga y otra. La práctica de utilizar el mismo medio de transporte para trasladar 
distintos tipos de productos, es decir, que el transporte no es de uso exclusivo 
para alimentos, debe vigilarse y monitorearse periódicamente y aceptarse solo 
cuando se tenga la certeza de que no se corre ningún riesgo serio de 
contaminación. 
 
En el transporte a granel, las parihuelas, los recipientes o los contenedores deben 
usarse exclusivamente para alimentos. Se recomienda llevar un registro de los 
cargamentos previos para el control de la contaminación cruzada.32 
 
2.2.3. Principales limitaciones. 
 
Es habitual que las empresas consideren que si el proceso de manufactura se ha 
realizado de forma cuidadosa y controlada, el alimento también estará controlado 
y llegará en perfecto estado a su destino. 
 
Este error comienza cuando las empresas diseñan sus operaciones y establecen 
los controles considerando que el transporte y la distribución son ajenos al 
proceso de producción. Sin embargo, en las BPM no lo son. 
 
En la visión de cadena los controles comienzan en la producción primaria y 
terminan en el destino final. 
 
El transporte y la distribución son operaciones clave y si no se les da el 
seguimiento debido se puede perder todo el esfuerzo realizado en las etapas 
previas. 
 
Como ejemplo del impacto que tiene el transporte en la inocuidad de los alimentos 
vale recordar un caso de contaminación por Salmonella. Lo que ocurrió fue que se 
transportó leche pasteurizada en un tanque cisterna que previamente había 
trasladado huevos sin pasteurizar. El tanque cisterna había transportado un 
producto de alto riesgo sanitario, no fue ni limpiado ni desinfectado 
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adecuadamente y cuando se le cargó con leche pasteurizada, esta se contaminó 
con Salmonella. 
 
Podría pensarse que toda la responsabilidad del problema recae en el 
transportista; sin embargo, es responsabilidad del productor de leche pasteurizada 
darle seguimiento a su cargamento y en este caso probablemente no hizo una 
evaluación de su proveedor de transporte, no le pidió ningún control de carga 
previa, ningún tratamiento de limpieza y desinfección. 
 
Este es un caso real y puede sucederle a cualquiera si no ejerce un control 
adecuado sobre el transporte. 
 
2.2.4. Consejos prácticos. 
 
El procesador de alimentos debe asegurarse de que los medios de transporte que 
emplea son aptos para el transporte de alimentos. Entre las recomendaciones más 
importantes están: 
 
• El transporte debe inspeccionarse antes de la carga y durante la carga, 
para asegurarse de que no está contaminado y es apto para el transporte 
de alimentos.  
• Se debe contar con un programa que demuestre que los medios de 
transporte han sido sometidos a una limpieza y un saneamiento eficaces. 
Se debe tener, por ejemplo, una guía escrita sobre los procedimientos de 
limpieza y saneamiento de los vehículos de transporte a granel. 
• En el caso de vehículos de utilización múltiple, es preciso que existan 
procedimientos para restringir el tipo de cargas. Se debe llevar un registro 
de la limpieza del vehículo y un registro del material que se transportó 
previamente. Los vehículos deben inspeccionarse antes de cargar los 
alimentos. 
• Los vehículos deben cargarse, ordenarse y descargarse siguiendo 
procedimientos que protejan el cargamento; es decir, que no dañen ni 
contaminen los alimentos que transportan. 
• Los tanques cisternas que trasladan alimento a granel deben estar 
diseñados y construidos de manera tal que permitan el drenaje total y no se 
corran riesgos de contaminación. 
• Cuando proceda, el material de que están hechos los vehículos de 
transporte debe ser apto para entrar en contacto con los alimentos. 
 
Se recomienda diseñar algún programa general de educación para sensibilizar a 
quienes transportan alimentos sobre los peligros asociados al transporte y la 
distribución (incluido el almacenamiento) de productos alimentarios. 
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Los procesadores de alimentos deben plantear requisitos o especificaciones para 
la manipulación y distribución de ingredientes o productos alimentarios, los cuales 
deben ser comunicados a los transportistas y distribuidores. 
 
Se debe exigir a las empresas que transportan y almacenan alimentos, que 
adopten las medidas higiénicas necesarias para proteger el alimento, y que 
mantengan y conserven registros que demuestren el cumplimiento de los 
requisitos establecidos. 
 
Los ingredientes o productos que necesiten refrigeración deben transportarse de 
manera tal que no se rompa la cadena de frío. Por ello, se recomienda vigilar 
cuidadosamente el transporte y registrar la temperatura a la hora de cargar, 
durante el transporte y durante la descarga. 
 
Los productos y materias primas congeladas deben transportarse a temperaturas 
que los mantengan congelados. 
 
Los productos alimentarios deben protegerse durante el transporte para evitar 
contaminación por cualquier peligro microbiológico, físico o químico. 
 
2.2.5. Para evitar la contaminación con peligros microbiológicos: 
 
• El producto debe estar cuidadosamente empacado y el empaque, intacto. 
• El transporte debe estar limpio y, de ser necesario, desinfectado. No debe 
haber restos de alimentos, ni presencia de plagas. 
• En el caso de alimentos perecederos que debe estar en ruta un tiempo 
prolongado, debe mantenerse una temperatura adecuada. 
• Si se utiliza un medio de transporte cuya zona de carga no se usa 
exclusivamente para trasladar alimentos, estos deben colocarse en cajas 
protectoras (incluso térmicas), que conserven la temperatura y los protejan 
de la contaminación externa. 
• En el caso de camiones cisternas alquilados: si se transporta producto a 
granel, es indispensable conocer los cargamentos previos y tener la 
precaución de evaluar si la carga anterior representaba un mayor riesgo de 
contaminación que el producto que se va a trasladar. De ser así, se debe 
hacer un tratamiento previo de limpieza y desinfección, y esta actividad 
debe quedar registrada33. 
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2.2.6. Para evitar la contaminación con peligros químicos: 
 
• No trasladar productos alimenticios, o productos que se van a utilizar en 
alimentos, junto a recipientes de combustibles o junto a productos químicos 
que puedan transferir olores o contaminar el producto por contacto. 
• No trasladar alimentos en vehículos u otro tipo de transporte que también 
se use para transportar productos químicos. 
• Tener mucho cuidado cuando se transportan productos a granel en 
camiones cisternas alquilados. En estos casos, se le debe exigir al 
proveedor que cumpla con el requisito de destinar los camiones al 
transporte exclusivo de alimentos. Se debe llevar un registro de los 
camiones que se utilizan y anotar, para cada carga, la inspección y la 
identificación del vehículo. 
 
2.2.7. Para evitar la contaminación física: 
 
Cerciorarse de que el vehículo no tenga astillas ni clavos que dañen o corten el 
empaque del producto. Esta precaución se aplica a las parihuelas o cajas de 
transporte que se pueden astillar o contener clavos que dañen el producto o le 
introduzcan peligros físicos34. 
 
Con la implementación de las BPM, la fábrica de bocadillos Los claveles Ltda. 
contará con una gran herramienta que le permitirá una mejora continua y 
estandarización de los procesos. Con la expansión del mercado se ve la 
necesidad de contribuir al mejoramiento continuo y al cumplimiento de los 
requisitos de sus clientes iniciando con la documentación de los procesos que en 
su momento se consideran críticos. 
 
2.2.8. Aseguramiento y control de la calidad 
 
Todas las operaciones de fabricación, procesamiento, envase, almacenamiento y 
distribución de los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad 
apropiados. Los procedimientos de control deben prevenir los defectos evitables y 
reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no represente 
riesgo para la salud. Estos controles variaran según el tipo de alimento y las 
necesidades de la empresa y deberán rechazar todo alimento que no sea apto 
para el consumo humano. 
Todas las fábricas de alimentos deben contar con un sistema de control y 
aseguramiento de la calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir 
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todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtención de materias 
primas e insumos, hasta la distribución de productos terminados. 
 
El sistema de control y aseguramiento de la calidad deberá, como mínimo, 
considerar los siguientes aspectos: 
 
• Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las 
especificaciones definen completamente la calidad de todos los productos y 
de todas las materias primas con los cuales son elaborados y deben incluir 
criterios claros para su aceptación y liberación o retención y rechazo. 
 
• Documentación sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de 
manuales e instrucciones, guías y regulaciones donde se describen los 
detalles esenciales de equipos, procesos y procedimientos requeridos para 
fabricar productos. Estos documentos deben cubrir todos los factores que 
puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del equipo de 
procesamiento, el control de calidad, almacenamiento y distribución, 
métodos y procedimientos de laboratorio. 
 
• Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones 
y métodos de ensayo deberán ser reconocidos oficialmente o normalizados 
con el fin de garantizar o asegurar que los resultados sean confiables. 
 
• El control y el aseguramiento de la calidad no se limita a las operaciones de 
laboratorio sino que debe estar presente en todas las decisiones vinculadas 
con la calidad del producto. 
 
Se recomienda aplicar el Sistema de Aseguramiento de la calidad sanitaria o 
inocuidad mediante el análisis de peligros y control de puntos críticos o de otro 
sistema que garantice resultados similares, el cual deberá ser sustentado y estar 
disponible para su consulta por la autoridad sanitaria competente. 
 
• En caso de adoptarse el Sistema de Aseguramiento de la calidad sanitaria o 
inocuidad mediante el análisis de peligros y control de puntos críticos, la 
empresa deberá implantarlo y aplicarlo de acuerdo con los principios 
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2.4. MARCO CONCEPTUAL 
 
Los conceptos que se utilizaron en el transcurso del proyecto, fueron los 
siguientes, estos fueron extraídos del Decreto 3075 de 1997.36 
 
ALIMENTO: Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta 
al organismo humano los nutrientes y la energía necesarios para el desarrollo de 
los procesos biológicos. Quedan incluidas en la presente definición las bebidas no 
alcohólicas, y aquellas sustancias con que se sazonan algunos comestibles y que 
se conocen con el nombre genérico de especia. 
  
ALIMENTO CONTAMINADO: Alimento que contiene agentes y/o sustancias 
extrañas de cualquier naturaleza en cantidades superiores a las permitidas en las 
normas nacionales, o en su defecto en normas reconocidas internacionalmente. 
  
ALIMENTO PERECEDERO: El alimento que, en razón de su composición, 
características físico-químicas y biológicas, pueda experimentar alteración de 
diversa naturaleza en un tiempo determinado y que, por lo tanto, exige 
condiciones especiales de proceso, conservación, almacenamiento, transporte y 
expendio.  
  
AMBIENTE: Cualquier área interna o externa delimitada físicamente que forma 
parte del establecimiento destinado a la fabricación, al procesamiento, a la 
preparación, al envase, almacenamiento y expendio de alimentos. 
  
AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE: Por autoridad competente se 
entender al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA 
y a las Direcciones Territoriales de Salud, que de acuerdo con la ley, ejercen 
funciones de inspección, vigilancia y control, y adoptan las acciones de prevención 
y seguimiento para garantizar el cumplimiento a lo dispuesto en el presente 
Decreto. 
  
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA: Son los principios básicos y 
practicas generales de higiene en la manipulación, preparación, elaboración, 
envasado, almacenamiento, transporte y distribución de alimentos para consumo 
humano, con el objeto de garantizar que los productos se fabriquen en 
condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la 
producción. 
  
CONTROL: condición en la que se observan procedimientos correctos y se 
verifica el cumplimiento de los criterios técnicos establecidos.37 
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DESINFECCIÓN - DESCONTAMINACIÓN: Es el tratamiento físico-químico o 
biológico aplicado a las superficies limpias en contacto con el alimento con el fin 
de destruir las células vegetativas de los microorganismos que pueden ocasionar 
riesgos para la salud pública y reducir substancialmente el número de otros 
microorganismos indeseables, sin que dicho tratamiento afecte adversamente la 
calidad e inocuidad del alimento. 
  
DISEÑO SANITARIO: Es el conjunto de características que deben reunir las 
edificaciones, equipos, utensilios e instalaciones de los establecimientos 
dedicados a la fabricación, procesamiento, preparación, almacenamiento, 
transporte, y expendio con el fin de evitar riesgos en la calidad e inocuidad de los 
alimentos. 
  
EMBARQUE: Es la cantidad de materia prima o alimento que se transporta en 
cada vehículo en los diferentes medios de transporte, sea que, como tal, 
constituya un lote o cargamento o forme parte de otro. 
  
EQUIPO: Es el conjunto de maquinaria, utensilios, recipientes, tuberías, vajillas y 
demás accesorios que se empleen en la fabricación, procesamiento, preparación, 
envase, fraccionamiento, almacenamiento, distribución, transporte, y expendio de 
alimentos y sus materias primas. 
 
ETAS: Enfermedades trasmitidas por alimentos, la Organización mundial de la 
Salud (OMS) ha definido a las ETAs como “una enfermedad de carácter infeccioso 
o tóxico que es causada, o se cree que es causada, por el consumo de alimentos 
o agua contaminada”. 
 
EXPENDIO DE ALIMENTOS: Es el establecimiento destinado a la venta de 
alimentos para consumo humano. 
  
FABRICA DE ALIMENTOS: Es el establecimiento en el cual se realice una o 
varias operaciones tecnológicas, ordenadas e higiénicas, destinadas a fraccionar, 
elaborar, producir, transformar o envasar alimentos para el consumo humano. 
 
FAO: Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentación 
(FAO, siglas de Food and Agriculture Organization).38 
 
GLOBAL GAP: Organismo privado que establece normas voluntarias a través de 
las cuales se puede certificar productos agrícolas.39 
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HIGIENE DE LOS ALIMENTOS: Son el conjunto de medidas preventivas 
necesarias para garantizar la seguridad, limpieza y calidad de los alimentos en 
cualquier etapa de su manejo. 
  
INFESTACIÓN: Es la presencia y multiplicación de plagas que pueden contaminar 
o deteriorar los alimentos y/o materias primas. 
  
INGREDIENTES PRIMARIOS: Son elementos constituyentes de un alimento o 
materia prima para alimentos, que una vez sustituido uno de los cuales, el 
producto deja de ser tal para convertirse en otro. 
  
INGREDIENTES SEGUNDARIOS: Son elementos constituyentes de un alimento o 
materia prima para alimentos, que, de ser sustituidos, pueden determinar el 
cambio de las características del producto, aunque este continúe siendo el mismo. 
 
INOCUIDAD: es la garantía de que un alimento no causará daño al consumidor 
cuando el mismo sea preparado o ingerido de acuerdo con el uso a que se 
destine. 
INSUMO: Comprende los ingredientes, envases y empaques de alimentos. 
 
INVIMA: El INVIMA es la institución oficial de vigilancia y control, de carácter 
técnico-científico, que trabaja en la protección de la salud individual y colectiva de 
los colombianos, mediante la aplicación de las normas sanitarias como: Decretos y 
resoluciones para alimentos, medicamentos, cosméticos, productos de aseo, 
bebidas alcohólicas, dispositivos médicos, homeopáticos, entre otros.40 
   
LIMPIEZA: Es el proceso o la operación de eliminación de residuos de alimentos u 
otras materias extrañas o indeseables. 
   
MANIPULADOR DE ALIMENTOS: Es toda persona que interviene directamente 
y, aunque sea en forma ocasional, en actividades de fabricación, procesamiento, 
preparación, envase, almacenamiento, transporte y expendio de alimentos. 
   
MATERIA PRIMA: Son las sustancias naturales o artificiales, elaboradas o no, 
empleadas por la industria de alimentos para su utilización directa, 
fraccionamiento o conversión en alimentos para consumo humano.  
 
MICROORGANISMOS: Un microorganismo es aquel ser vivo de dimensiones 
mínimas, que no permiten que este sea visto sin ayuda de lentes de aumento a 
diferencia de un microbio que son de escalas mayores (protoctistas y animales de 
phyla inferiores). Se define como microorganismo cuando tiene un metabolismo 
                                                 




independiente (por eso se descartan los virus) y lo que ello conlleva como la 
reproducción. 
 
MINISTERIO DE PROTECCIÓN SOCIAL: El Ministerio de la Protección Social es 
uno de los trece ministerios actuales del poder ejecutivo de Colombia. Es un ente 
regulador que determina normas y directrices en materia de Protección Social, 
como en temas de salud pública, trabajo, asistencia social, población en riesgo y 
pobreza.41 
 
PROCESO TECNOLÓGICO: Es la secuencia de etapas u operaciones que se 
aplican a las materias primas y demás ingredientes para obtener un alimento. Esta 
definición incluye la operación de envasado y embalaje del producto terminado. 
 
PYMES: Pequeña y mediana empresa. 
   
REGISTRO SANITARIO: Es el documento expedido por la autoridad sanitaria 
competente, mediante el cual se autoriza a una persona natural o jurídica para 
fabricar, envasar e importar un alimento con destino al consumo humano. 
 
SUSTANCIA PELIGROSA: Es toda forma de material que durante la fabricación, 
manejo, transporte, almacenamiento o uso pueda generar polvos, humos, gases, 
vapores, radiaciones o causar explosión, corrosión, incendio, irritación, toxicidad u 
otra afección que constituya riesgo para la salud de las personas o causar daños 
materiales o deterioro del ambiente. 
  
VIGILANCIA EPIDEMIOLÓGICA DE LAS ENFERMEDADES TRANSMITIDAS 
POR ALIMENTOS: Es el conjunto de actividades que permite la recolección de 
información permanente y continua; tabulación de esta misma, su análisis e 
interpretación; la toma de medidas conducentes a prevenir y controlar las 
enfermedades transmitidas por alimentos y los factores de riesgo relacionados con 
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3. CONTEXTO DE LA EMPRESA 
 
 
3.1. SITUACIÓN ACTUAL DE LA EMPRESA 
 
En Colombia desde hace más de un siglo se desarrolló la industria artesanal del 
bocadillo de guayaba, la cual en principio abastecía mercados locales, pero que 
paulatinamente y especialmente con el desarrollo de las vías de comunicación con 
las grandes ciudades fue dándose a conocer nacionalmente hasta lograr que el 
producto se haya posicionado como un alimento tradicional en la dieta 
colombiana.  
 
3.1.1. Reseña histórica de la Fábrica de Bocadillos Los Claveles Ltda. 
 
La Fábrica de Bocadillos los Claveles Ltda., fue fundada el año 1984, por el Sr. 
Marcos González, empezando como una pequeña empresa familiar localizada en 
el municipio de Vélez, dedicada a la producción de bocadillo de guayaba. 
 
En la actualidad la empresa cuenta con instalaciones propias, adecuadas para la 
producción y comercialización del producto, sus principales mercados se 
encuentran ubicados a nivel nacional, ofreciendo varios tipos de presentaciones 
de bocadillo, teniendo gran participación en Corabastos.  
 
Esta empresa posee buenas bases económicas que le permiten fortalecer su 




“Somos una empresa dedicada a la producción y comercialización de bocadillos 
de guayaba, nuestro equipo humano y la dinámica de nuestra actividad permiten 
garantizar un producto de calidad, confiabilidad y tradición a nuestros clientes 




“En los próximos dos años la Fábrica de Bocadillos los Claveles será una empresa 
organizada y con mejoras en su tecnificación productiva permitiendo una amplia 
demanda de nuestros productos en el mercado nacional e internacional lo que 






3.1.4. Política de calidad 
 
“La Fábrica de Bocadillos los Claveles  es una empresa totalmente comprometida 
con todos sus procesos de producción, el manejo de todos sus recursos y la 
esmerada atención de todos los requerimientos hechos por sus clientes, dando 
como resultado final productos con excelentes estándares de calidad”. 
 
3.1.5. Instalaciones Físicas 
 
Para cumplir con los requisitos de inocuidad, es necesario que las instalaciones, 
tengan las condiciones de higiene y limpieza, de acuerdo a estándares 
establecidos que permitan minimizar, las posibilidades de contaminación durante 
el proceso de manipulación y fabricación de los productos. 
 
Actualmente la empresa se encuentra dividida en cuatro secciones como se puede 
observar en el ANEXO I, las cuales no están debidamente organizadas para que 
exista un orden lógico y optimó en la cadena de producción. Esto ha conllevado a 
la falta de optimización en tiempos y materiales lo que le ha generado a la Fábrica 
de Bocadillos los Claves Ltda. un costo de oportunidad frente a sus competidores. 
Por lo que es imprescindible seguir las recomendaciones de una buena ubicación, 
diseño, materiales adecuados y mantenimiento higiénico sanitario a las 
instalaciones que se observan en la Figura 1. 
 

























Para la Fábrica de Bocadillos los claveles es muy importante ofrecer un portafolio 
amplio de productos que permitan satisfacer todas las necesidades del mercado, 
por esta razón como se puede ver en la Figura 2., existe gran variedad en 
diseños, texturas, formas, colores y sabores que actualmente ofrece la empresa a 
todos sus clientes tanto a nivel regional como a nivel nacional. 
 
Figura 2. Portafolio de productos 
CLASE IMAGEN DEL PRODUCTO U.M. CANTIDAD Presentaciones y empaques 
comerciales PESO
Envuelta en papel vinipel por bloque 300 gr.
Envuelta en papel vinipel por bloque 350 gr.
Envuelta en papel vinipel por bloque 500 gr.
Extrafino CAJA 30 Cartulinas Envuelta en hoja de bijao y cajas de 
carton  18 bloques 1000 gr.
CAJA 10 Unidades Envuelta en hoja de bijao y cajas de 
madera 36 bloques 1500 gr.
CAJA 10 Unidades Envuelta en hoja de bijao y cajas de 
madera 36 bloques 1800 gr.
CAJA 10 Unidades Envuelta en hoja de bijao y cajas de 
madera 36 bloques 2200 gr.
Conserva CAJA 20 Unidades Envuelta en papel vinipel por bloque 1200 gr.
Arrobas CAJA 1 Unidad Envuelta en papel vinipel por bloque 11500 gr.
CAJA
PORTAFOLIO DE PRODUCTOS 












3.3.1. Procesos administrativos 
 
Como se puede observar en la Figura 3., la empresa de Bocadillos Los Claveles 
Ltda. actualmente en sus procesos administrativos cuenta con:  
 
• Gerente: es el encargado de todas las tareas de comercialización y 
administración.  
• Jefe de Producción: elabora todas las órdenes de pedido de materia prima 
y producción del producto, además es el encargado verificar la calidad del 
producto final. 
• Coordinador de Área Producción: es el encargado de asignar todas las 
tareas a los operarios de producción. 
• Coordinador de Área de empaque: es el encargado de asignar las tareas 
de empaque por productos según solicitudes realizadas. 
• Operarios: Realizan las tareas asignadas por sus jefes inmediatos. 
 
Figura 3. Estructura Organizacional 
 
Fuente: El autor 2012 
 
3.3.2. Procesos operativos 
El proceso utilizado en la Fábrica de Bocadillos los Claveles Ltda. parte de la 
selección de guayaba de buena calidad, su adecuación y lavado para dejarlas lista 
para el procesamiento, en el cual se incluyen las actividades de adición a la pulpa 
del azúcar previamente pesado, cocción en pailas o marmitas adecuadas para 
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este fin, concentración hasta alcanzar el punto de bocadillo, pasando a moldeo, 
enfriamiento, corte y empaque.  
De acuerdo con diferentes recomendaciones, se ha realizado un proceso de 
estandarización, buscando unificar las características del producto terminado en 
cuanto a olor, color, sabor, textura, consistencia y durabilidad, por medio de 
especificaciones técnicas de las materias primas, de la formulación y de las 
operaciones del proceso. El mejoramiento de esta formulación, ha permitido 
mantener dichas propiedades por un mayor tiempo, independientemente del 
destino de comercialización. 
Por esta razón los procesos dentro de una organización son el pilar más 
importante para su funcionamiento y desarrollo por tal motivo como se puede ver 
en la Figura 4., se describen los procesos que intervienen en la elaboración del 
bocadillo. 
 
Figura 4. Procesos operativos y productivos 
 
 
Fuente: El autor 2012 
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Recepción de la guayaba: se recibe la guayaba en canastillas, cada canastilla 
tiene una capacidad con un peso estimado de 30 kilos, esta etapa inicial del 
proceso es primordial para obtener un bocadillo de calidad. 
 
Selección y clasificación (punto crítico de control 1): esta etapa ha sido 
considerada un punto crítico de control porque es donde se acepta o desecha la 
guayaba que se recibe. Se separa la guayaba que no tenga el grado de madurez 
adecuado, con defectos o podredumbre.   
La clasificación se hace por su color (blanca y Roja), también por su grado de 
madurez (madura y verde). 
 
Lavado y desinfectado: después de seleccionar y clasificar la guayaba se 
procede a lavar la fruta con abundante agua potable. 
  
Despulpado: se extrae la pulpa con la ayuda de la despulpadora Figura 5., 
aparato que realiza las operaciones de trituración y separación de las semillas.  
 
Figura 5. Despulpadora 
 
Fuente: El autor 2012. 
 
Formulación: se pesan 122 kilogramos de pulpa por marmita Figura 6., se le 
agrega 96 kilogramos de azúcar y una cucharada y media de colorante rojo, según 
el tipo de guayaba que se trabaje. 
 











Fuente: El autor 2012. 
La marmita es un recipiente 
de fondo redondo con 
agitación mecánica, mediante 
un agitador tipo ancla 




Cocción o concentración (punto crítico de control 2): por medio del vapor 
producido por una caldera Figura 7., se realiza la cocción durante 45 minutos de 
la pulpa de guayaba.  
 
Esta fase es considera como el segundo punto crítico de control debido a la 
sensibilidad de la fase para la obtención del producto final. Ya que si no se hace el 
punteo como es debido, se afectara considerablemente la calidad del producto 
final. 
 
 Figura 7. Caldera 
 
                  Fuente: El autor 2012. 
 
Moldeo: el líquido caliente se vierte en recipientes de madera que están cubiertas 
del plástico, que han sido previamente lavados y desinfectados.  
 
Enfriamiento: se pasa al cuarto de enfriamiento y se deja enfriar al ambiente por 
48 horas.   
 
Corte: pasadas 48 horas requeridas para que el bocadillo este totalmente frio, 
duro y con la consistencia adecuada se procede a sacar del molde, se rosea el 
bocadillo aproximadamente con 80 gramos de azúcar para que no se pegue a la 
cortadora Figura 8., lo que permite separarlo fácilmente. Allí se corta según la 
presentación requerida. 
La caldera es una máquina o 
dispositivo de ingeniería 
diseñado para generar vapor. 
Este vapor se genera a través 
de una transferencia de calor a 
presión constante, en la cual el 
fluido, originalmente en estado 
líquido, se calienta y cambia de 
estado. Este vapor es el que 
permite que las marmitas se 




     Figura 8. Cortadora 
 
                       Fuente: El autor 2012. 
 
Empaque (punto Crítico de Control 3): se envuelven en plástico celofán de 
calibre 20 color transparente para seguidamente pasarlo por el túnel de termo 
sellado Figura 9., y luego organizarlo en cajas de cartón de diferentes calibres, 
según las órdenes de pedidos. 
 
            Figura 9. Túnel de termo sellado 
.  
                     Fuente: El autor 2012. 
 
Almacenamiento: el bocadillo se debe guardar en un lugar fresco, seco y limpio 
hasta el momento de su distribución. 
  
Distribución: la distribución es la fase final del producto. 




acuerdo al tamaño de 
cada presentación. 
El túnel de termo sellado 
es utilizado para realizar 










4.1. PLAN PARA LA APLICACIÓN DE LAS BUENAS PRÁCTICAS DE 
MANUFACTURA 
 
Con el plan para la aplicación de Las Buenas Prácticas de Manufactura en la 
fábrica de bocadillos Los Claveles Ltda. se pretende constituir una garantía de 
calidad e inocuidad que redunda en beneficio del empresario y del consumidor en 
vista de que ellas comprenden aspectos de higiene y saneamiento aplicables en 
toda la cadena productiva, incluido el transporte y la comercialización de los 
productos. 
 
Estos planes y programas sirven para prevenir, controlar y vigilar todas las 
operaciones, desde la recepción de las materias primas hasta la llegada al 
consumidor final. De esta forma se tiene un manejo completo de las actividades 
relacionadas, directa o indirectamente con la elaboración de los alimentos. 
 
Por último, y haciendo énfasis en el desarrollo del proyecto, con el plan para la 
aplicación de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) en la empresa se 
logrará: 
 
• Higiene en los procesos de elaboración, envasado, almacenamiento, 
expendio, transporte y distribución. 
• Una adecuada disposición y manejo correcto de los residuos sólidos. 
• Alto nivel de capacitación, en todos y cada uno de los temas que componen 
las Buenas Prácticas de Manufactura.  
• Permite una mayor satisfacción de los clientes y del empresario. 
 
4.2. DIAGNOSTICO HIGIÉNICO – SANITARIO. 
 
Como paso inicial para el desarrollo del proyecto se realizó un diagnostico 
higiénico sanitario mediante una inspección visual a la planta, basado en el 
Decreto 3075 de 1997 del Ministerio de Salud, con el fin de evaluar las 
condiciones con las cuales se lleva a cabo la fabricación del bocadillo, teniendo en 
cuenta las instalaciones, condiciones del área de elaboración, equipos y utensilios, 
personal manipulador del alimento, requisitos higiénicos de fabricación, control de 
calidad, saneamiento, almacenamiento, distribución, transporte y comercialización. 
 
Para ello se utilizó el formato que se muestra en la Tabla 1. desarrollado por el 
INVIMA para visitas a plantas procesadoras de alimentos, basado en el Decreto 
3075 de 1997 del Ministerio de Salud. 
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Para llegar a un resultado actual de las condiciones en que se encuentra la 
Fábrica de Bocadillos los Claveles Ltda. en su perfil higiénico sanitario, se 
calificará cada ítem de acuerdo con el criterio propio descrito en el Cuadro 2., y 
teniendo en cuenta el cumplimiento parcial o total de los diferentes ítems.  
 
Cuadro 2. Calificación para el perfil higiénico sanitario 
PUNTAJE CRITERIO IDENTIDAD 
0% - 40% CRITICO 
41%  - 60% MENOR 
61%  - 80% BUENO 
81%  - 100% EXCELENTE 
Fuente: El autor 2012. 
 
 
Tabla 1. Formato del INVIMA para visitas a plantas procesadoras de alimentos 
  ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICACIÓN OBSERVACIONES 
1 INSTALACIONES FÍSICAS 0% 20% 40% 60% 80% 100% 
1.1 
La planta está ubicada en un lugar 
alejado de focos de insalubridad o 
contaminación 
        X     
1.2 
La construcción es resistente al 
medio ambiente y a prueba de 
roedores 
    X       
El ingreso a la planta se hace 
atreves de una reja que no 
presenta resistencia al medio 
ambiente ni roedores. 
1.3 
El acceso a la planta es 
independiente de la casa de 
habitación 
          X   
1.4 
La planta presenta aislamiento y 
protección contra el libre acceso de 
animales o personas 
    X       
Se observaron entreluces sin 
protección, lo que permite la 
entrada de animales 
1.5 
Las áreas de la fabrica están 
totalmente separadas de cualquier 
tipo de vivienda y no son utilizadas 
como dormitorio 
    X       
Parte del empaque utilizado en el 
embalaje del producto es  
almacenado en la vivienda del 
propietario 
1.6 
El funcionamiento de la planta no 
pone en riesgo la salud y el 
bienestar de la comunidad 
          X   
1.7 
Los accesos y alrededores de la 
planta se encuentran limpios, de 
materiales adecuados y en buen 
estado de mantenimiento 
          X   
1.8 
Se controla el crecimiento de 
malezas alrededor de la 
construcción 
          X   
1.9 Los alrededores están libres de 
agua estancada           X   
1.10 
La planta y sus alrededores están 
libres de basura y objetos en 
desuso y animales domésticos 
      X     En el interior de la planta se 




Las puertas, ventanas y claraboyas 
están protegidas para evitar 
entrada de polvo, lluvia e ingreso 
de plagas 
    X       
Falta protección en puertas 
ventanas y claraboyas. Ver 
numeral 1.2. 
1.12 
Existe clara separación física entre 
las áreas de oficinas, recepción, 
producción, laboratorios, servicios 
sanitarios, etc. 
      X     Falta separación física entre las diferentes áreas 
1.13 La edificación eta construida para 
un proceso secuencial     X       
El almacenamiento del azúcar se 
realiza cerca de las calderas, los 
vistieres se encuentran en la parte 
posterior de la caldera 
1.14 
Las tuberías se encuentran 
identificadas por los colores 
establecidos en las normas 
internacionales 
X           Las tuberías no se encuentran identificadas 
1.15 
Se encuentran claramente 
señalizadas las diferentes áreas y 
secciones en cuento a acceso y 
circulación de personas, servicios, 
seguridad salidas de emergencia, 
etc. 
      X     Se encuentran algunas áreas y 
secciones sin señalización 
  TOTAL NUMERAL 1 64%   
 
  ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICACIÓN OBSERVACIONES 
2 INSTALACIONES SANITARIAS 0% 20% 40% 60% 80% 100% 
2.1 
La planta cuenta con servicios 
sanitarios bien ubicados, en 
cantidad suficiente, separados por 
sexo y en perfecto estado y 
funcionamiento (lavamanos, 
duchas, inodoros) 
  X         Solo cuenta con un servicio 
sanitario. No cuenta con ducha 
2.2 
Los servicios sanitarios están 
dotados con los elementos para la 
higiene personal (jabón líquido, 
toallas desechables o secador 
eléctrico, papel higiénico, etc.) 
X           No se cuenta con dotación 
2.3 
Existe un sitio adecuado e 
higiénico para el descanso y 
consumo de alimentos por parte de 
los empleados (área social) 
X           No cuenta con área social 
2.4 
Existen vestieres en número 
suficiente, separados por sexo, 
ventilados, en buen estado y 
alejados del área de proceso 
  X         Solo cuenta con vestier ubicado 
cerca a la caldera 
2.5 
Existen casilleros y lockers 
individuales, con doble 
compartimiento, ventilados, en 
buen estado, de tamaño adecuado 
y destinados exclusivamente para 
su propósito 
X           No existen casilleros 






  ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICACIÓN 
OBSERVACIONES 3 PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS 0% 20% 40% 60% 80% 100% 
3.1 PRACTICAS HIGIÉNICAS Y MEDIDAS DE PROTECCIÓN   
3.1.1 
Todos los empleados que 
manipulan los alimentos llevan 
uniforme adecuado de color claro y 
limpio y calzado cerrado de 
material resistente e impermeable 
    X       
Algunos operarios no cuentan con 
uniformas de color claro, otros 
operarios no cuentan con uniforme 
3.1.2 Las manos se encuentran limpias, 
sin joyas, uñas cortas y sin esmalte       X     
Se encontraron algunos operarios 
con deficiencia en limpieza de 
manos y uñas largas 
3.1.3 Los guantes están en perfecto 
estado, limpios, desinfectados X           
No se encuentran registros de 
limpieza y desinfección de guantes 
3.1.4 
Los empleados que están en 
contacto directo con el producto, 
no presentan afecciones en piel o 
enfermedades infectocontagiosas 
    X       No se encontraron las 
certificaciones medicas 
3.1.5 
El personal que manipula 
alimentos utiliza mallas para 
recubrir cabello, tapabocas y 
protectores de barba de forma 
adecuada y permanente 
      X     El gorro de algunos operarios no 
cubre completamente el cabello 
3.1.6 Los empleados  no comen o fuman 
en áreas de proceso       X     
Se observaron botellas de bebidas 
gaseosas y portacomidas que 
evidencian el consumo de 
alimentos 
3.1.7 
Los manipuladores evitan practicas 
antihigiénicas tales como rascarse, 
toser, escupir, etc. 
          X   
3.1.8 
No se observan manipuladores 
sentados en el pasto o andenes o 
en lugares donde su ropa de 
trabajo puedan contaminarse 
          X   
3.1.9 
Los visitantes cumplen todas las 
normas de higiene y protección: 
uniforme, gorro, practicas de 
higiene, etc. 
      X     No se cuenta con dotación 
completa para visitantes 
3.1.10 
Los manipuladores se lavan y 
desinfectan las manos (hasta el 
codo) cada vez que sea necesario 
X           
No cuentan con lavamanos en las 
áreas de proceso que garantice 
que se realiza la actividad 
3.1.11 
Los manipuladores y operarios no 
salen con el uniforme fuera de la 
fabrica 
X           Los operarios salen con uniforme hacia su vivienda 
  
TOTAL NUMERAL 3.1 47% 
  
3.2 EDUCACIÓN Y CAPACITACIÓN 
  
3.2.1 
Existe un programa escrito de 
capacitación en educación 
sanitaria 
        X   
El programa escrito de 
capacitación en educación 
sanitaria debe ser actualizado 
3.2.2 
Son apropiados los letreros 
alusivos a la necesidad de lavarse 
las manos después de ir al baño o 
de cualquier cambio de actividad 
X           
No cuenta con letreros alusivos a 
la necesidad de lavarse las manos 
después de ir al baño o de 




Son adecuados los avisos alusivos 
a prácticas higiénicas, medidas de 
seguridad, ubicaciones extintores, 
etc. 
X           No cuenta con avisos alusivos a prácticas higiénicas 
3.2.4 
Existen programas y actividades 
permanentes de capacitación en 
manipulación higiénica de 
alimentos para personal nuevo y 
antiguo y se llevan registros 
X           
No existen actividades actuales ni 
registros permanentes de 
capacitación 
3.2.5 Conocen los manipuladores las practicas higiénicas     X       
Se observaron practicas que 
evidenciaron la falta de 
capacitación, (consumo de 
alimentos en área de proceso, 
disposición de ropa y cascos en 
área de empaque) 
  
TOTAL NUMERAL 3.2 24% 
  
  TOTAL NUMERAL 3 35%   
  ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICACIÓN 
OBSERVACIONES 
4 CONDICIONES DE SANEAMIENTO 0% 20% 40% 60% 80% 100% 
4.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA 
  
4.1.1 Existen procedimientos escritos 
sobre manejo y calidad del agua X           
No existen procedimientos sobre el 
manejo y calidad del agua 
4.1.2 El agua utilizada en planta es potable           X Proviene de acueducto 
4.1.3 Existen parámetros de calidad para 
el agua potable X           No existen parámetros 
4.1.4 Cuenta con registros de laboratorio que verifican la calidad del agua X           
No cuentan con registros de 
calidad del agua 
4.1.5 
El suministro de agua y su presión 
es adecuado para todas las 
operaciones 
          X   
4.1.6 
El tanque de almacenaje de agua 
está protegido, es de capacidad 
suficiente y se limpia y desinfecta 
periódicamente 
      X     
El tanque son se encuentra 
protegido, no se observan registros 
que garanticen la limpieza y 
desinfección periódica 
4.1.7 Existe control del cloro residual y 
se llevan registros X           No existen registros 
4.1.8 Existe control diario de de cloro 
residual y se llevan registros X           No existen registros 
4.1.9 El hielo utilizado en la planta se 
elabora a partir de agua potable No Aplica.   
  
TOTAL NUMERAL 4.1 29% 
  
4.2 MANEJO Y DISPOSICIÓN DE RESIDUOS LÍQUIDOS   
4.2.1 
El manejo de los residuos líquidos 
dentro de la planta no representa 
riesgos de contaminación para los 
productos ni para las superficies en 
contacto con éstos 
          X   
4.2.2 
Los trampagrasas están bien 
ubicados y diseñados y permiten 
su limpieza 




TOTAL NUMERAL 4.2 100% 
  
4.3 





Existen superficies, adecuados, 
bien ubicados e identificados 
recipientes para la recolección 
interna de los desechos sólidos o 
basuras 
    X       
No existen rótulos para los  
recipientes de recolección de 
basuras 
4.3.2 
Son removidas las basuras con la 
frecuencia necesaria para evitar 
generación de olores, molestias 
sanitarias, contaminación del 
producto y/o superficies y 
proliferación de plagas 
    X       
Se evidencio acumulación de 
basuras lo que favorece la 
proliferación de plagas 
4.3.3 
Después de desocupados los 
recipientes se lavan antes de ser 
colocados en el sitio respetivo 
    X       Ver numeral 4.3.1 
4.3.4 
Existe local e instalaciones 
destinadas exclusivamente para el 
depósito temporal de los residuos 
sólidos, adecuadamente ubicado, 
protegido y en perfecto estado de 
mantenimiento 
X           
No cuenta con un sitio destinado 
para depósito temporal de residuos 
sólidos 
4.3.5 
Las emisiones atmosféricas no 
representan riesgo de 
contaminación de los productos 
          X   
  
TOTAL NUMERAL 4.3 44% 
  
4.4 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN 
  
4.4.1 
Existen procedimientos escritos 
específicos de limpieza y 
desinfección 
X           No existen procedimientos escritos de limpieza y desinfección 
4.4.2 
Existen registros que indican que 
se realiza inspección, limpieza y 
desinfección periódica en las 
diferentes áreas, equipos, 
utensilios y manipuladores 
X           
No existen registros que indican 
que se realiza inspección, limpieza 
y desinfección 
4.4.3 
Se tienen claramente definidos los 
productos utilizados, 
concentraciones, modo de 
preparación y empleo y rotación de 
los mismos 
    X       
Actualmente está utilizando 
hipoclorito para desinfección, no se 
contemplan rotación de este 
  
TOTAL NUMERAL 4.4 13% 
  
4.5 





Existen procedimientos escritos 
específicos de control integrado de 
plagas 
X           
No existen procedimientos escritos 
específicos de control integrado de 
plagas 
4.5.2 No hay evidencia de huellas de la presencia o daños de plagas X           
Se evidencia presencia de moscas, 
abejas, material fecal de roedores 





Existen registros escritos de 
aplicación de medidas o productos 
contra las plagas 
X           
No existen registros escritos de 
aplicación de medidas o productos 
contra las plagas 
4.5.4 
Existen dispositivos en buen 
estado y bien ubicados para el 
control de las plagas 
(electrocutadores, rejillas, 
coladeras, trampas, cebos) 
X           No existen dispositivos para el 
control de plagas 
4.5.5 
Los productos utilizados se 
encuentran rotulados y se 
almacenan en un sitio alejado, 
protegido y bajo llave 
          X En la planta no se almacenan productos para el control de plagas 
  
TOTAL NUMERAL 4.5 20% 
  
  TOTAL NUMERAL 4 41%   
  ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICACIÓN 
OBSERVACIONES 
5 CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACIÓN 0% 20% 40% 60% 80% 100% 
5.1 EQUIPOS Y UTENSILIOS 
  
5.1.1 
Los equipos y superficies en 
contacto con el alimento están 
fabricados con materiales inertes, 
no tóxicos, resistentes a la 
corrosión no recubiertos con 
pinturas o materiales desprendibles 
y son fáciles de limpiar y 
desinfectar 
      X     
Los raseros utilizados para el 
moldeo son de madera. El jugo de 
la guayaba es recogido en tinas 
plásticas, los mezcladores de las 
marmitas son de madera 
5.1.2 
Las áreas circundantes de los 
equipos son de fácil limpieza y 
desinfección 
    X       Se encuentran mesas en madera 
5.1.3 
Cuenta la planta con los equipos 
mínimos requeridos para el 
proceso de producción 
          X   
5.1.4 
Los equipos y superficies son de 
acabados no porosos, lisos, no 
absorbentes 
      X     Ver numerales 5.1.1, 5.1.2 
5.1.5 
Los equipos y las superficies en 
contacto con el alimento están 
diseñadas de tal manera que se 
facilite su limpieza y desinfección 
(fácilmente desmontables, 
accesibles) 
      X     
El producto se moldea en gaveras 
de madera protegidas con plástico 
reutilizable 
5.1.6 
Los recipientes utilizados para 
materiales no comestibles y 
desechos son a prueba de fugas, 
debidamente identificados,  de 
material impermeable, resistentes 
a la corrosión y de fácil limpieza 
X           
No cuenta con recipientes para 
materiales  no comestibles y 
desechos 
5.1.7 
Las bandas transportadoras se 
encuentran en buen estado y están 
diseñadas de tal manera que no 
presentan riesgo de contaminación 
del producto 




La tuberías y ensambles no 
presentan fugas y están 
localizados en sitios donde no 
significa riesgo de contaminación 
del producto 
      X     
Los ejes de la batidoras se 
encuentran sobre las marmotas 
que carecen de protección 
5.1.9 
Los tornillos, remaches, tuercas o 
clavijas están asegurados para 
prevenir que caigan dentro del 
producto o equipo de proceso 
          X   
5.1.10 
Los procedimientos de 
mantenimiento de equipos son 
apropiados y no permiten 
presencia de agentes 
contaminantes en el producto 
(lubricantes, soldadura, pintura, 
etc.) 
      X     La grasa de las mezcladoras de las 
marmitas no es grado alimenticio 
5.1.11 
Existen manuales de 
procedimientos para servicio y 
mantenimiento (preventivo y 
correctivo) de equipos 
X           
No existen manuales de 
procedimiento para servicios y 
mantenimiento de equipos 
5.1.12 
Los equipos  están ubicados según 
la secuencia lógica del proceso 
tecnológico y evitan la 
contaminación cruzada 
      X     Se debe  hacer algunos cambios 
en el área de empaque 
5.1.13 
Los equipos en donde se realizan 
operaciones críticas cuentan con 
instrumentos y accesos para 
medición y registro de variables del 
proceso (termómetro, PH, etc.) 
X           No cuentan con instrumentos para 
medición de variables de proceso 
5.1.14 
Los cuartos fríos están equipados 
con termómetro de precisión de 
fácil lectura desde el exterior, con 
el sensor ubicado de forma tal que 
indique la temperatura promedio 
del cuarto y se registra dicha 
temperatura 
No Aplica. El proceso no lo requiere 
5.1.15 
Los cuartos fríos están construidos 
de materiales resistentes, fáciles 
de limpiar, impermeables, se 
encuentran en buen estado y no 
presentan condensaciones 
No Aplica. El proceso no lo requiere 
5.1.16 
Se tiene programa y 
procedimientos críticos de 
calibración de equipos e 
instrumentos de medición 
X           No cuenta con programa no procedimiento de calibración 
  
TOTAL NUMERAL 5.1 46% 
  




El área de proceso o producción se 
encuentra alejada de focos de 
contaminación 
      X     
El área de proceso no cuenta con 
separación física adecuada del 
área de recepción de materias 
primas, lavado de canastillas y 
caldera. El área de proceso carece 
de protección de entreluces y 
ventanas. 
5.2.2 Las paredes se encuentran limpias y en buen estado       X     
Se observaron paredes en mal 
estado de limpieza y con enchape 
incompleto 
5.2.3 Las paredes son lisas y de fácil limpieza       X     
Algunas secciones en las paredes 
no son lisas 
5.2.4 La  pintura está en buen estado       X     La pintura presenta deterioro debido a la humedad 
5.2.5 El techo es liso, de fácil limpieza y 
se encuentra limpio       X     
Falta mantenimiento en techos y 
deficiencia en limpieza, se 
evidencian telarañas 
5.2.6 
Las uniones entre las paredes y 
techos están diseñadas de tal 
manera que evitan la acumulación 
de polvo y suciedad 
X           No cuentan con estos diseños 
5.2.7 
Las ventanas, las puertas, y 
cortinas, se encuentran limpias, en 
buen estado, libres de corrosión o 
moho y bien ubicadas 
      X     Algunas ventanas se encuentran 
en mal estado y sin protección 
5.2.8 
Los pisos se encuentran limpios, 
en buen estado, sin grietas, 
perforaciones o roturas 
      X     
El piso tiene deficiencias en 
limpieza. Algunas baldosas se 
encuentran en mal estado 
5.2.9 El piso tiene la inclinación 
adecuada para efectos de drenaje           X   
5.2.10 Los sifones están equipados con 
rejillas adecuadas       X     
Algunos sifones no cuentan con 
rejillas adecuadas 
5.2.11 En pisos, paredes y techos no hay 
signos de filtraciones o humedad       X     
Se observa la presencia de 
humedad en algunas paredes 
5.2.12 
Cuenta la planta con las diferentes 
áreas y secciones requeridas para 
el proceso 
          X   
5.2.13 
Existen lavamanos no accionados 
manualmente, dotados con jabón 
líquido y solución desinfectante y 
ubicados en las áreas de proceso o 
cercana a ésta 
X           No existen 
5.2.14 
Las uniones de encuentro del piso 
y las paredes y de estas entre si 
son redondeadas 
X           No cuentan con este diseño 
5.2.15 
La temperatura ambiental y 
ventilación de la sala de proceso 
es adecuada y no afecta la calidad 
del producto ni la comodidad de los 
operarios y personas 
          X   
5.2.16 
No existen evidencias de 
condensación en techos o zonas 
altas 




La ventilación por aire 
acondicionado o ventiladores 
mantiene la presión positiva en la 
sala y tiene el mantenimiento 
adecuado: limpieza de filtros y del 
equipo 
No Aplica. No cuenta con aire acondicionado 
5.2.18 
La sala  se encuentra con 
adecuada iluminación en calidad e 
intensidad (natural o artificial) 
          X   
5.2.19 
Las lámparas y accesorios son de 
seguridad, están protegidas para 
evitar la contaminación en caso de 
ruptura, están en buen estado y 
limpias 
      X     Algunas lámparas no cuentan con protección 
5.2.20 La sala de proceso se encuentra limpia y ordenada       X     
Se observaron deficiencias en 
limpieza y orden 
5.2.21 
La sala de procesos y los equipos 
son utilizados exclusivamente para 
la elaboración de alimentos de 
consumo humano 
          X   
5.2.22 
Existen lavabotas  a la entrada de 
la sala de proceso, bien ubicado, 
bien diseñado ( con desagüe, 
profundidad y extensión adecuada) 
y con una concentración conocida 
y adecuada de desinfectante 
(donde se requiera) 
X           No existen lavabotas 
  
TOTAL NUMERAL 5.2 60% 
  
5.3 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS 
  
5.3.1 
Existen procedimientos escritos 
para control de la calidad de 
materias primas e insumos, donde 
se señalen especificaciones de 
calidad 
X           
No existen procedimientos escritos 
para control de calidad de materias 
primas e insumos 
5.3.2 
Previo al uso de la materias primas 
son sometidas a los controles de 
calidad establecidos 
X           No se efectúan controles de 
calidad para materias primas 
5.3.3 
Las condiciones y equipos utilizado 
en el descargue y recepción de la 
materia prima son adecuados y 
evitan la contaminación y 
proliferación microbiana 
          X   
5.3.4 
Las materias primas e insumos se 
almacenan en condiciones 
sanitarias adecuadas, en áreas 
independientes y debidamente 
marcadas o etiquetadas 
    X       
El sitio donde se almacena el 
azúcar no cuenta con protección, 
se dispone sobre el piso y cerca de 
objetos en desuso. Las tovas 
donde se dispone el azúcar antes 
de ser utilizada no cuenta con 
protección 
5.3.5 Las materias primas empleadas se 




Las materias primas son 
conservadas en las condiciones 
requeridas por cada producto 
(temperatura, humedad) y sobre 
estibas 
    X       
El almacenamiento de azúcar se 
realiza sobre el piso, y esta área 
presenta signos de humedad, ver 
numeral 5.3.3 
5.3.7 
Se llevan registros escritos de las 
condiciones de conservación de las 
materias primas 
X           No se llevan registros escritos 
5.3.8 Se llevan registros de rechazos de 
materias primas X           No se llevan registros escritos 
5.3.9 
Se llevan fichas técnicas de las 
materias primas: proveedores, 
volumen, rotación, condiciones de 
conservación, etc. 
X           No cuentan con fichas técnicas para la materia prima 
  





Los materiales de envase y 
empaque están limpios, en 
perfectas condiciones y no han 
sido utilizados previamente para 
otro fin 
          X   
5.4.2 Los envases son inspeccionados 
antes del uso           X   
5.4.3 
Los envases son almacenados en 
adecuadas condiciones de sanidad 
y limpieza, alejados de focos de 
contaminación 
          X   
  
TOTAL NUMERAL 5.4 100% 
  
5.5 OPERACIONES DE FABRICACIÓN   
5.5.1 
El proceso de fabricación del 
alimento se realiza en óptimas 
condiciones sanitarias que 
garantizan la protección y 
conservación del alimento 
    X       
La ventana de la sala del proceso 
está expuesta al medio ambiente, 
lo que no garantiza la protección 
del alimento 
5.5.2 
Se realizan y registran los 
controles requeridos en los puntos 
críticos del proceso para asegurar 
la calidad del producto 
X           
No se realizan no registran los 
controles en los puntos críticos del 
proceso 
5.5.3 
Las operaciones de fabricación se 
realizan en forma secuencial y 
continua de manera que no 
producen retrasos indebidos que 
permitan la proliferación de 
microorganismos o la 
contaminación del producto 
          X   
5.5.4 
Los procedimientos mecánicos de 
manufactura (lavar, pelar, cortar, 
clasificar, batir, secar) se realizan 
de manera que se protege el 
alimento de la contaminación 





Existe distinción entre los operarios 
de las diferentes áreas y 
restricciones en cuento a acceso y 
movilización de los mismos cuando 
el proceso lo exige 
    X       
No existe distinción entre los 
operarios no restricciones de 
acceso 
  
TOTAL NUMERAL 5.5 52% 
  
5.6 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE   
5.6.1 
Al envasar o empacar el producto 
se lleva un registro con la fecha y 
detalles de elaboración y 
producción 
X           
No se  lleva registro con fecha y 
detalles de elaboración y 
producción 
5.6.2 
El envasado y empaque se realiza 
en condiciones que eliminan la 
posibilidad de contaminación del 
alimento o proliferación de 
microorganismos 
    X       
En el área de empaque no cuenta 
con separación adecuada de las 
demás áreas, se evidencio ropa de 
trabajadores, botellas de gaseosa 
y entrada de aves 
5.6.3 
Los productos se encuentran 
rotulados de conformidad con las 
normas sanitarias 
    X       El rotulado se debe ajustar a la 
resolución 5109 de 2005 
  
TOTAL NUMERAL 5.6 27% 
  
5.7 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO   
5.7.1 
El almacenamiento del producto 
terminado se realiza en in sitio que 
reúne requisitos sanitarios, 
exclusivamente destinado para 
este propósito,  que garantiza el 
mantenimiento de las condiciones 
sanitarias del alimento 
    X       
El producto es almacenado en un 
área que presenta deficiencias de 
limpieza y mantenimiento de pisos, 
paredes y techos y no cuenta con 
separación adecuada 
5.7.2 
El almacenamiento del producto 
terminado se realiza en 
condiciones adecuadas 
(temperatura, humedad, circulación 
de aire, libre de fuentes de 
contaminación, ausencia de 
plagas, etc.) 
      X     
El sitio no se encuentra separado 
adecuadamente  de área de 
calderas 
5.7.3 Se registran las condiciones de 
almacenamiento X           
No se registran las condiciones de 
almacenamiento 
5.7.4 Se llevan control de entrada, salida y rotación de los productos X           No se realiza este control 
5.7.5 
El almacenamiento de los 
productos se realiza 
ordenadamente, en pilas, sobre 
estibas apropiadas, con adecuada 
separación de las paredes y del 
piso 
    X       
Las estibas no son apropiadas  no 
cuentan con la adecuada 
separación de la pared, el producto 
recién empacado se dispone 




Los productos devueltos a la planta 
por fecha de vencimiento se 
almacenan en una parea 
identificada y exclusiva para este 
fin y se llevan registros de cantidad 
de producto, fecha d vencimiento, 
devolución y destino final 
X           
No se tiene establecido área para 
almacenar devoluciones ni registro 
de su destino 
  
TOTAL NUMERAL 5.7 23% 
  
5.8 CONDICIONES DE TRANSPORTE   
5.8.1 
Las condiciones de transporte 
excluyen la posibilidad de 
contaminación y/o proliferación 
microbiana 
          X 
El producto terminado se 
transporta debidamente empacado 
y sellado 
5.8.2 
El transporte garantiza el 
mantenimiento de las condiciones 
de conservación requerida por el 
producto (refrigeración, 
congelación, etc.) 
          X Las condiciones de transporte son 
adecuadas para el producto 
5.8.3 
Los vehículos con refrigeración o 
congelación tienen adecuado 
mantenimiento, registro y control la 
temperatura 
No Aplica   
5.8.4 
Los vehículos se encuentran en 
adecuadas condiciones sanitarias 
de aseo y operación para el 
transporte de los productos 
          X   
5.8.5 
Los productos dentro de los 
vehículos son transportados en 
recipientes o canastillas de 
material sanitario 
          X   
5.8.6 
Los vehículos son utilizados 
exclusivamente para el transporte 
de alimentos y llevan el aviso 
"Transporte de Alimentos" 
          X   
  
TOTAL NUMERAL 5.8 100% 
  
  TOTAL NUMERAL 5 55%   
  ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICACIÓN OBSERVACIONES 6 SALUD OCUPACIONAL 0% 20% 40% 60% 80% 100% 
6.1 
Existen equipos e implementos de 
seguridad en funcionamiento y bien 
ubicados (extintores, extractores 
de aire, barandas, etc.) 
X           No existen equipos e implementos de seguridad 
6.2 
Los operarios están dotados y 
usan los elementos de protección 
personal requeridos (gafas, 
cascos, guantes de acero, abrigos, 
botas, etc.) 
X           Los operarios no están dotados 
con elementos de protección 
6.3 
El establecimiento dispone de 
botiquín dotado con los elementos 
mínimos requeridos 
X           No cuenta con botiquín 




  ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICACIÓN 
OBSERVACIONES 






7.1.1 La planta tiene políticas claramente definidas y escritas de calidad X           
La planta no tiene políticas 
claramente definidas y escritas de 
calidad 
7.1.2 
Posee fichas técnicas de materia 
primas y producto terminado  en 
donde se incluyan criterios de 
aceptación, liberación o rechazo 
X           No cuenta con fichas técnica no de producto, ni de producto terminado 
7.1.3 
Existen manuales, catálogos, guías 
o instrucciones escritas sobre 
equipos, procesos, condiciones de 
almacenamiento y distribución de 
los productos 
X           No existen estos manuales 
catálogos o guías 
7.1.4 
Existen manuales d las técnicas de 
análisis de rutina vigentes a 
disposición del personal de 
laboratorio a nivel de fisicoquímico, 
microbiológico y organoléptico. 
No Aplica No cuenta con laboratorio 
7.1.5 
Cuenta con manuales de 
operaciones estandarizados para 
los equipos de laboratorio de 
control de calidad 
No Aplica No cuenta con laboratorio 
7.1.6 
Los procesos de producción y 
control de calidad están bajo 
responsabilidad de profesionales o 
técnicos capacitados 
      X     
Los procesos de producción están 
bajo responsabilidad de operarios 
que se han formado 
empíricamente 
  








La planta cuenta con laboratorio 
propio SI o NO, si la respuesta es 
SI continúe a partir del punto 7.2.3 
NO   
7.2.2 La planta tiene contrato con laboratorio externo NO 
Establecer plan de muestreo del 
producto terminado 
7.2.3 
El laboratorio está bien ubicado, 
alejado de focos de contaminación, 
debidamente protegido del medio 
exterior 
No Aplica   
7.2.4 
Cuenta con suficiente 
abastecimientos de agua potable y 
las instalaciones son adecuadas n 
cuanto espacio y distribución 
No Aplica   




Las paredes y los muros son de 
material lavable, pintados de color 
claro, se encuentran limpios y en 
buen estado 
No Aplica   
7.2.7 
Los cielos rasos son de fácil 
limpieza, están limpios y en buen 
estado 
No Aplica   
7.2.8 La ventilación e iluminación son 
adecuadas No Aplica   
7.2.9 
El laboratorio dispone de área 
independiente para la recepción y 
almacenamiento de muestras 
No Aplica   
7.2.10 
Cuenta con sitio independiente 
para el lavado, desinfección y 
esterilización de material y equipo 
No Aplica   
7.2.11 
Cuenta con recipientes adecuados 
y con tapa para la recolección de 
las basuras 
No Aplica   
7.2.12 
Cuenta con depósito adecuado 
para reactivos, medios de cultivo, 
accesorios y consumibles 
No Aplica   
7.2.13 Tiene programa de salud 
ocupacional y seguridad industrial No Aplica   
7.2.14 
Cuenta con las secciones para 
análisis fisicoquímico, 
microbiológico y organoléptico 
debidamente separadas física y 
sanitariamente 
No Aplica   
7.2.15 
La sección para análisis 
microbiológico cuenta con cuarto 
estéril 
No Aplica   
7.2.16 
La sección para análisis físico 
químico cuenta con una campana 
extractora 
No Aplica   
7.2.17 
Se llevan libros de registro al día 
de las pruebas realizadas y sus 
resultados 
No Aplica   
7.2.18 Cuenta con libros de registro de 
entrada y de muestras No Aplica   
7.2.19 
Cuenta con libros de registro de los 
datos de análisis de los empleados 
del laboratorio (borradores) 
No Aplica   
7.2.20 
Se cuenta con la infraestructura y 
dotación para la realización de las 
pruebas fisicoquímicas 
No Aplica   
7.2.21 
Se cuenta con la infraestructura y 
la dotación para la realización de 
las pruebas microbiológicas 
No Aplica   
  TOTAL NUMERAL 7 15%   






4.3. PERFIL HIGIÉNICO - SANITARIO 
 
De acuerdo con los resultados anteriormente obtenidos, teniendo en cuenta el 
cumplimiento total o parcial de cada uno de los diferentes indicadores como se 
aprecia de forma numérica en la Tabla 2., y gráficamente en el Cuadro 3., se 
pudo determinar las fallas a las cuales se les debe hacer las respectivas 
recomendaciones para que de esta manera se puedan aplicar las Buenas 
Prácticas de Manufactura (BPM) del Decreto 3075/97. 
 
Cuadro 3. Porcentaje de cumplimiento de perfil higiénico - sanitario 
 
Fuente: El autor 2012. 
 
Tabla 2. Descripción de los ítems y su porcentaje de cumplimiento 
NUMERAL NOMBRE % DE CUMPLIMIENTO 
1 Instalaciones físicas 64% 
2 Instalaciones sanitarias 8% 
3 Personal manipulador de alimentos 35% 
4 Condiciones de saneamiento 41% 
5 Condiciones de proceso y fabricación 55% 
6 Salud ocupacional 0% 
7 Aseguramiento de control de calidad 15% 
Fuente: El autor 2012. 
 
4.3.1. Falencias encontradas vs recomendaciones 
 
En la Tabla 3., se describen las falencias que se encontraron después de realizar 
el diagnostico higiénico sanitario con el formato del INVIMA y se describe las 
recomendaciones propuestas por el autor. 
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Tabla 3. Falencias encontradas en el perfil higiénico-sanitario vs recomendaciones 




• El ingreso a la planta se hace a 
través de una reja que no presenta 
resistencia al medio ambiente ni 
roedores. 
• Se observaron entreluces sin 
protección, lo que permite la entrada 
de animales. 
• Parte del empaque utilizado en el 
embalaje del producto es 
almacenado en la vivienda del 
propietario. 
• En el interior de la planta se 
observaron objetos en desuso. 
• Falta protección en puertas 
ventanas y claraboyas. 
• Falta separación física entre las 
diferentes áreas. 
• El almacenamiento del azúcar se 
realiza cerca de las calderas, los 
vistieres se encuentran en la parte 
posterior de la caldera. 
• Las tuberías no se encuentran 
identificadas. 
• Se encuentran algunas áreas y 
secciones sin señalización. 
En el diagnostico realizado a las 
instalaciones físicas de la empresa de 
bocadillos los claveles Ltda. se 
determino que esta no cumple con 
muchos de los parámetros establecidos 
en el Decreto 3075 de 1997, por lo tanto 
se sugiere una inversión que permitan 
mejorar la imagen de la empresa. 
 
Los gases emitidos por el 
funcionamiento de la caldera pueden 
estar generando contaminación al 
medio ambiente y afectando la salud del 
la comunidad, se recomienda realizar 
una caracterización de gases y ubicar 
avisos alusivos donde se tomen las 
medidas preventivas para evitar 
accidentes por su incorrecto 
funcionamiento. Si es necesario se 
ubicaran filtros de gases a los cuales se 
les programaran limpiezas periódicas 
para eliminar los residuos generados, 
de esta manera la planta no será fuente 
de contaminación ambiental. 
 
Existen aberturas que son útiles para la 
eliminación de vapores característicos 
del proceso, actualmente se encuentran 
sin mallas, se recomienda instalar 
mallas en las áreas donde las aberturas 
sean requeridas para dar cumplimiento 












• Solo cuenta con un servicio 
sanitario. 
• No se cuenta con dotación. 
• No cuenta con área social. 
• Solo cuenta con vestier ubicado 
cerca a la caldera. 
• No existen casilleros. 
Se debe considerar la construcción de 
más baños que permitan que tanto las 
mujeres como los hombres hagan uso 
de ellos donde pertenece. 
 
Los vertieres deben ser reubicados 
junto a los baños para permitir el 
respectivo aseo a la hora de ingresar y 
salir de sus labores. 
 
También es indispensable dotar a la 
empresa con casilleros que permitan 
que los empleados guarden sus objetos 
personales y así no dispongan de ellos 
en la planta de fabricación. 
 
PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS – (PRACTICAS HIGIÉNICAS Y 
MEDIDAS DE PROTECCIÓN / EDUCACIÓN Y CAPACITACIÓN) 
 
• Algunos operarios no cuentan con 
uniformes de color claro, otros 
operarios no cuentan con uniforme. 
• Se encontraron algunos operarios 
con deficiencia en limpieza de 
manos y uñas largas. 
• No se encuentran registros de 
limpieza y desinfección de guantes. 
• No se encontraron las 
certificaciones médicas. 
• El gorro de algunos operarios no 
cubre completamente el cabello. 
• Se observaron botellas de bebidas 
gaseosas y portacomidas que 
evidencian el consumo de 
alimentos. 
• No se cuenta con dotación completa 
para visitantes. 
• No cuentan con lavamanos en las 
áreas de proceso que garantice que 
se realiza la actividad. 
Solo se cuenta con una unidad sanitaria 
la cual no cuenta con vertieres y 
además no están dotados con los 
elementos básicos para el correcto 
cumplimiento de las normas higiénicas; 
se recomienda crear en los operarios el 
habito del correcto lavado de manos 
para evitar contaminaciones de los 
productos, también se recomienda 
realizar una dotación con jabón 
desinfectante con suavizantes y 
tensóactivos, cepillos de uñas individual, 
dispensador de jabón y desechables 
para el secado de manos o secadores 
automáticos. 
 
Se deben ubicar en las áreas de 
producción lavamanos con la dotación 
necesaria, estos deben ser de acción 
indirecta o capacitar a los operarios en 
la forma correcta de lavarse las manos 
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• Los operarios salen con uniforme 
hacia su vivienda. 
• El programa escrito de capacitación 
en educación sanitaria debe ser 
actualizado. 
• No cuenta con letreros alusivos a la 
necesidad de lavarse las manos 
después de ir al baño o de cualquier 
cambio de actividad. 
• No cuenta con avisos alusivos a 
prácticas higiénicas. 
• No existen actividades actuales ni 
registros permanentes de 
capacitación. 
• Se observaron prácticas que 
evidenciaron la falta de 
capacitación, (consumo de 
alimentos en área de proceso, 
disposición de ropa y cascos en 
área de empaque). 
 
sin recontaminarse para generar 
contaminación cruzada en los productos 
elaborados. 
 
Se recomienda ubicar en las áreas de 
producción avisos alusivos al lavado de 
manos y al cumplimiento de las buenas 
prácticas de manufactura. 
 
Por la falta de estaciones de lavado de 
manos no se ha creado en el operario 
un hábito higiénico que garantice que al 
iniciar, finalizar o cambiar de actividad 
se lave las manos correctamente. 
 
En operaciones de empaque se debe 
utilizar el tapaboca, el gorro debe 
cumplir completamente el cabello 
evitando contaminaciones no deseadas; 
no se deben usar accesorios como 
relojes, collares y joyas en general.  
 
Teniendo en cuenta las capacitaciones 
de limpieza y desinfección se debe 
concientizar a los operarios para 
cumplan con el requerimiento de las 
manos ya que se encontraron uñas 
largas, sucias y con esmalte. 
 
El calzado utilizado es abierto, 
permeable, no resistente para las 
características del producto se 
recomienda dotar de calzado especial a 
los operarios. 
 
Debido a que no se tiene vertieres 
tampoco se tiene dotación para los 
visitantes, por lo tanto se recomienda 
que cuando se realicen las 
modificaciones del área de aseo se 
incluya en los vertieres ropa adecuada 






CONDICIONES DE SANEAMIENTO – (ABASTECIMIENTO DE AGUA / 
MANEJO Y DISPOSICIÓN DE RESIDUOS LÍQUIDOS / MANEJO Y 
DISPOSICIÓN DE DESECHOS SÓLIDOS (BASURAS) / LIMPIEZA Y 
DESINFECCIÓN / CONTROL DE PLAGAS (ARTRÓPODOS, ROEDORES, 
AVES)) 
 
• No existen procedimientos sobre el 
manejo y calidad del agua. 
• No existen parámetros de calidad 
para el agua potable. 
• No cuentan con registros de calidad 
del agua. 
• El tanque no se encuentra 
protegido, no se observan registros 
que garanticen la limpieza y 
desinfección periódica. 
• No existe control del cloro residual y 
no se llevan registros. 
• No existen rótulos para los 
recipientes de recolección de 
basuras. 
• Se evidencio acumulación de 
basuras lo que favorece la 
proliferación de plagas. 
• No cuenta con un sitio destinado 
para depósito temporal de residuos 
sólidos. 
• No existen procedimientos escritos 
de limpieza y desinfección. 
• No existen registros que indican que 
se realiza inspección, limpieza y 
desinfección. 
• Actualmente está utilizando 
hipoclorito para desinfección, no se 
contemplan rotación de este. 
• No existen procedimientos escritos 
específicos de control integrado de 
plagas. 
• Se evidencia presencia de moscas, 
abejas, material fecal de roedores y 
telarañas en diversas áreas de la 
fábrica. 
Las características de las aguas 
residuales del proceso no son una 
fuente de contaminación para la red de 
alcantarillado local sin embargo es 
importante ubicar una caja de aguas 
residuales en el exterior de la planta 
para decantar los sólidos, a esta caja de 
aguas negras se le realizara 
mantenimientos programados en el 
programa de limpieza y desinfección, 
los residuos retirados se quemaran o se 
les dará el manejo adecuado evitando 
ser una fuente de contaminación para el 
proceso y el medio ambiente; de esta 
manera se tramitara ante las 
autoridades competentes los 
certificados para la empresa. 
 
Debido a que los residuos sólidos se 
queman genera un deterioro ambiental, 
por esta razón se debe gestionar ante la 
autoridad competente la conformación 
de una cooperativa de reciclaje o que el 
carro prestador del servicio se encargue 
de la recolección. 
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• No existen registros escritos de 
aplicación de medidas o productos 
contra las plagas. 
• No existen dispositivos para el 
control de plagas. 
 
CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACIÓN – (EQUIPOS Y UTENSILIOS / 
HIGIENE LOCATIVA DE LA SALA DE PROCESO / MATERIAS PRIMAS E 
INSUMOS / ENVASES / OPERACIONES DE FABRICACIÓN / OPERACIONES 
DE ENVASADO Y EMPAQUE / ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO 
TERMINADO / CONDICIONES DE TRANSPORTE) 
 
• Los raseros utilizados para el 
moldeo son de madera. El jugo de la 
guayaba es recogido en tinas 
plásticas, los mezcladores de las 
marmitas son de madera. 
• Las bases de los equipos son en 
madera 
• El producto se moldea en gaveras 
de madera protegidas con plástico 
reutilizable. 
• No cuenta con recipientes para 
materiales no comestibles y 
desechos. 
• Los ejes de las batidoras se 
encuentran sobre las marmotas que 
carecen de protección. 
• No existen manuales de 
procedimiento para servicios y 
mantenimiento de equipos. 
• Se debe hacer algunos cambios en 
el área de empaque. 
• No cuentan con instrumentos para 
medición de variables de proceso. 
• No cuenta con programa no 
procedimiento de calibración. 
• El área de proceso no cuenta con 
separación física adecuada del área 
de recepción de materias primas, 
lavado de canastillas y caldera. El 
área de proceso carece de 
protección de entreluces y ventanas. 
La madera en la que están construidas 
la gaveras, aspas de agitación y mesas 
de empacado son considerados material 
no sanitario ya que presenta una 
característica porosa y absorbente lo 
cual puede afectar las características 
generales de los productos elaborados, 
se recomienda cambiar estos utensilios 
para el proceso de fabricación. 
 
Se tienen mesones de madera en las 
áreas de empaque lo cual puede afectar 
las características microbiológica del 
producto, por lo tanto debe considerar el 
cambio de mesones de madera a 
mesones de aluminio. Las gaveras por 
el material de construcción no evitan la 
acumulación de suciedad, 
microorganismos y otros agentes 
contaminantes de los alimentos. 
 
Los equipos de operaciones críticas no 
poseen dispositivos para la toma de 
muestras necesarias para determinar el 
punto de los productos. 
 
La lubricación se realiza con material no 
permitido. Se recomienda utilizar 
lubricantes basados en sustancias que 




• Se observaron paredes en mal 
estado de limpieza y con enchape 
incompleto. 
• Algunas secciones en las paredes 
no son lisas. 
• La pintura presenta deterioro debido 
a la humedad. 
• Falta mantenimiento en techos y 
deficiencia en limpieza, se 
evidencian telarañas. 
• Las uniones entre las paredes y 
techos no están diseñadas de tal 
manera que eviten la acumulación 
de polvo y suciedad. 
• Algunas ventanas se encuentran en 
mal estado y sin protección. 
• El piso tiene deficiencias en 
limpieza. Algunas baldosas se 
encuentran en mal estado. 
• Algunos sifones no cuentan con 
rejillas adecuadas. 
• Se observa la presencia de 
humedad en algunas paredes. 
• No existen lavamanos no 
accionados manualmente, dotados 
con jabón líquido y solución 
desinfectante y ubicados en las 
áreas de proceso o cercana a ésta. 
• Las uniones de encuentro del piso y 
las paredes y de estas entre si no 
son redondeadas. 
• Algunas lámparas no cuentan con 
protección. 
• Se observaron deficiencias en 
limpieza y orden. 
• No existen lava botas. 
• No existen procedimientos escritos 
para control de calidad de materias 
primas e insumos. 
• No se efectúan controles de calidad 
para materias primas. 
• El sitio donde se almacena el azúcar 
no cuenta con protección, se 
Los pisos presentan grietas por lo cual 
se dificulta la limpieza y desinfección, se 
recomienda realizar un resane de pisos 
y si son necesarios cambiar por 
tablones antideslizantes el cual en las 
uniones presenten material epóxico; al 
momento de realizar el resane de pisos 
se deben tener en cuenta los niveles 
según el tipo de áreas para que el 
manejo de las aguas residuales sea 
más fácil y estas se dirijan a puntos 
estratégicos debe existir sifones con 
rejillas de capacidad adecuada, se 
recomienda ubicar una trampa de 
sólidos de fácil acceso en el tubo que se 
dirige a la red de alcantarillado local la 
cual tendrá programados en el manual 
de limpieza sus mantenimientos 
periódicos. 
 
Las uniones pared-piso y pared-pared 
no están redondeadas por lo cual se 
presenta acumulación de suciedad. Se 
recomienda que en el momento de 
hacer un resane de paredes su 
construyan medias cañas para facilitar 
los procedimientos de limpiezas. 
 
Se deben verificar las alturas de los 
techos ya que se presentan dificultad 
para realizar el proceso de limpieza, 
programar jornadas de aseo y si es 
necesario resanar; por las 
características del proceso se presentan 
condensaciones, para esto se 
recomienda ubicar extractores en flujos 
positivos y negativos protegidos con 
mallas anti-insectos, los cuales evitaran 
la formación de hongos en los techos, 
es importante que al techo se le realicen 
procesos de inmunización los cuales se 
realizan con pinturas anticorrosivas. 
 
Para realizar el proceso de limpieza, 
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dispone sobre el piso y cerca de 
objetos en desuso. Las tovas donde 
se dispone el azúcar antes de ser 
utilizada no cuenta con protección. 
• El almacenamiento de azúcar se 
realiza sobre el piso, y esta área 
presenta signos de humedad. 
• No se llevan registros escritos de las 
condiciones de conservación de las 
materias primas, de rechazos de 
materias primas. 
• No cuentan con fichas técnicas para 
la materia prima. 
• La ventana de la sala del proceso 
está expuesta al medio ambiente, lo 
que no garantiza la protección del 
alimento. 
• No se realizan ni se registran los 
controles en los puntos críticos del 
proceso. 
• No existe distinción entre los 
operarios. 
• No se lleva registro con fecha y 
detalles de elaboración y 
producción. 
• En el área de empaque no cuenta 
con separación adecuada de las 
demás áreas, se evidencio ropa de 
trabajadores, botellas de gaseosa y 
entrada de aves. 
• El producto es almacenado en un 
área que presenta deficiencias de 
limpieza y mantenimiento de pisos, 
paredes y techos y no cuenta con 
separación adecuada. 
• El sitio no se encuentra separado 
adecuadamente de área de 
calderas. 
• No se registran las condiciones de 
almacenamiento. 
• No se lleva control de entrada, 
salida y rotación de los productos. 
• Las estibas no son apropiadas no 
programar jornadas de aseo y si es 
necesario resanar. 
 
La construcción no evita la acumulación 
de polvo o suciedades, además no 
cuentan con protección (mallas anti-
insectos); se recomienda instalar 
ventanas que no presenten acumulación 
de suciedades, programar limpieza y 
desinfección periódica y ubicar mallas 
anti-insectos donde sean necesarias. 
 
La luz de puertas es mayor a 1 cm. Se 
recomienda realizar mantenimientos 
como aplicar anticorrosivos, si es 
necesario ubicar cortinas plásticas y 
sistemas autocerrables. 
 
Las luminarias de las áreas de 
elaboración y envasado no están 
protegidas, se deben instalar 
protecciones que no alteren los colores 
naturales y que además eviten la 



















cuentan con la adecuada separación 
de la pared, el producto recién 
empacado se dispone directamente 
sobre el piso. 
• No se tiene establecido área para 
almacenar devoluciones ni registro 




• No existen equipos e implementos 
de seguridad. 
• Los operarios no están dotados con 
elementos de protección. 
• No cuenta con botiquín. 
La dotación no es completa y presentan 
fallas de diseño como son bolsillos por 
encima de la cintura se recomienda 
cambiar el diseño de los overoles que 
utilizan los operarios, etc.  
 
Debido a que no se tiene la dotación y 
los elementos de protección claros se 
recomienda pedir una asesoría al 
personal especializado en el tema para 
dotar a la empresa con estos insumos, 
en los cuales se encontrarían la 
dotación, los elementos de protección 
personal e insumos para el botiquín. 
 
ASEGURAMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD – (VERIFICACIÓN DE 
DOCUMENTACIÓN Y PROCEDIMIENTOS) 
 
• La planta no tiene políticas 
claramente definidas y escritas de 
calidad. 
• No cuenta con fichas técnica del 
producto. 
• No existen manuales, catálogos, 
guías o instrucciones escritas sobre 
equipos, procesos, condiciones de 
almacenamiento y distribución de 
los productos. 
• Los procesos de producción están 
bajo responsabilidad de operarios 
que se han formado empíricamente. 
Debido a que no se tienen 
especificaciones de materias primas y 
productos terminados, se recomienda 
hacer la respectiva demarcación de 
cada área donde se tengan criterios 
claros de aceptación, liberación, 
retención o rechazo. 
 
No se disponen de manuales e 
instrucciones de la maquinaria, se 
deben realizar dichos manuales para 
evitar que estos afecten la calidad del 
alimento, el medio ambiente o generen 
perdidas en la planta por parar 
producción, es importante tener un 
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programa de mantenimiento preventivo.  
 
No se realizan controles de calidad en 
las etapas críticas del proceso, la 
empresa no realiza controles en la 
recepción, procesos y distribución del 
mismo. 
 
No se cuenta con un sistema de control 
preventivo en cada una de las etapas 
del proceso. 
Fuente: El autor 2012. 
 
4.4. DOCUMENTACIÓN PARA EL PLAN DE APLICACIÓN DE LAS BUENAS 
PRÁCTICAS DE MANUFACTURA 
 
Una vez realizado el diagnostico higiénico sanitario de la Fabrica  de Bocadillos los 
Claveles Ltda., en  todas y cada una de las áreas que componen el proceso de 
fabricación y producción como son Instalaciones, planta de producción, personal, 
oficinas, aéreas de acondicionamiento de materias primas y producto terminado, 
se pudo determinar la situación actual de la empresa generando así una serie de 
recomendaciones que se deben tener en cuenta para cumplir con las Buenas 
Prácticas de Manufactura (BPM) establecidas en el Decreto 3075 de 1997. 
 
Con los resultados y recomendaciones obtenidas en el diagnostico higiénico-
sanitario se encontró que dentro de la Fabrica de Bocadillos los claveles Ltda. no 
existe ningún registro de que se haya querido implementar las buenas prácticas de 
manufactura para tener un desarrollo de sus procesos óptimo, confiable y eficaz, 
razón por la cual se elaboraron algunos de los más importantes documentos que 
permitirán el adecuado cumplimiento y desarrollo de esta. 
 





• Política, alcance, definiciones 
2- CONDICIONES GENERALES 
3- IMPLEMENTACIÓN DEL PROGRAMA 
 
4.4.1. Programa de limpieza y desinfección 
 
Este manual es parte fundamental en el aseguramiento de la calidad, ya que 
enfatiza en la limpieza y desinfección de operarios, equipos, utensilios y 
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superficies Anexo A.  La inocuidad de los alimentos es primordial en el proceso de 
elaboración, con este programa se busca evitar la contaminación por 
microorganismos en las diferentes etapas de elaboración. 
 
4.4.2. Manual para manipuladores de alimentos 
 
El objetivo principal de este documento es brindar de una forma didáctica los 
conocimientos y teorías que se deben tener en cuenta para la inocuidad de los 
alimentos, está dirigido a todas las personas que tiene contacto directo con el 
producto durante la fabricación, transformación, elaboración, empaque, 
almacenamiento y distribución, como se muestra en el Anexo B. 
 
La adecuada manipulación de los alimentos, desde que se producen hasta que se 
consumen, incide directamente sobre la salud de la población. 
 
4.4.3. Procedimiento de limpieza y desinfección del personal manipulador 
 
Este documento muestra los pasos que se deben seguir para realizar una 
adecuada limpieza y desinfección del personal manipulador que permitirá 
mantener la inocuidad y calidad de los alimentos que se producen en le Fábrica de 
Bocadillos los Claveles Ltda., como se muestra en el Anexo C. 
 
4.4.4. Programa de capacitación 
 
Este programa de capacitación va dirigido a todos los operarios y demás 
funcionarios de la Fábrica de Bocadillos los Claveles Ltda., puesto que da a 
conocer la importancia de certificarse en Buenas Prácticas de Manufactura 
dejando en claro la normativa estipulada en el Decreto 3075 de 1997, como lo 
muestra el Anexo D. 
 
4.4.5. Programa de agua potable 
 
Es importante desarrollar un programa que garantice que la empresa cuente con 
agua potable, temperatura y presión necesaria para la limpieza y desinfección de 
la planta. Así mismo las tuberías de agua potable y no potable deben estar 
plenamente identificadas. 
 
Este manual va dirigido a cumplir con las normas establecidas por la legislación 
Colombiana en cuanto al agua potable se refiere, la cual actualmente se utiliza en 







4.4.6. Programa de tratamiento de aguas residuales 
 
Este programa muestra un conjunto de operaciones de tipo físico químico y 
biológico cuya finalidad es eliminar o reducir la contaminación del agua utilizada 
durante el proceso, Anexo F.  
 
4.4.7. Programa de manejo y disposición de residuos sólidos 
 
El programa de residuos sólidos está orientado hacia la recolección, 
almacenamiento y disposición final de los desechos que se generan durante los 
procesos de recepción, producción y transporte de los productos fabricados por la 
empresa, Anexo G. 
Este programa se aplica a todas las zonas de la planta de procesos, para 
mantener bajo control los vectores de contaminación; configura una serie de 
procedimientos y parámetros operativos que aseguran alcanzar y mantener 
condiciones sanitarias y físicas óptimas, previniendo la aparición y multiplicación, 
dentro de las instalaciones, de artrópodos y roedores42. 
 
4.4.8. Programa de control integrado de plagas 
 
El principal objetivo de este programa es prevenir la introducción y proliferación de 
todo tipo de plagas, como se puede ver en el Anexo H, las probabilidades de 
infestación se pueden reducir con un buen saneamiento y una vigilancia eficaz. 
 
4.5. RESULTADO Y DISCUSIÓN. 
 
Se realizaron los programas de limpieza y desinfección que incluye el manual para 
manipuladores de alimentos y el procedimiento de limpieza y desinfección del 
personal manipulador, el programa de capacitación, el programa de agua potable, 
el programa de tratamiento de aguas residuales, programa de manejo y 
disposición de residuos sólidos, y por último el programa de control integrado de 
plagas. 
 
Por otro lado las recomendaciones que se obtuvieron permitieron demostrar la 
realidad de la empresa frente a la aplicación de las buenas prácticas de 
manufactura, entre las más importantes están: 
 
• Se debe considerar una inversión para mejorar las instalaciones físicas de 
la empresa frente al diseño de sus instalaciones, áreas de personal y áreas 
para la producción del producto. 
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 Guía ambiental para el manejo de desechos sólidos y líquidos de plaguicidas [En línea].  [Fecha de acceso: 




• La necesidad de brindar al personal la dotación necesaria incluyendo los 
implementos de protección lo que reducirá la contaminación de agentes 
externos en el producto terminado, al igual que se debe brindar 
capacitaciones que permitan que el personal realice mejor su trabajo 
informándoles sobre la importancia de la inocuidad de los productos. 
 
• La manera de cómo se debe tratar el tema de la contaminación, refiriéndose 
a esto como los residuos líquidos y sólidos que son un agente de gran 


































El análisis que se elaboró de la Fábrica de Bocadillos los Claveles Ltda., permitió 
ver el estado en que se encuentra para lograr la implementación de las Buenas 
Prácticas de Manufactura. 
 
Se realizó un Diagnostico higiénico-sanitario a la Fabrica de Bocadillos los 
Claveles Ltda. con base en el formato que utiliza el INVIMA, el cual comprobó la 
necesidad de elaborar una serie de programas manuales y procedimientos 
relacionados con las Buenas Prácticas de Manufactura. 
 
Con la documentación e investigación elaborada se logrará dar inicio a la 
implementación de las Buenas Prácticas de Manufactura dentro de la empresa 
para que de ésta manera la Fábrica de Bocadillos Los Claveles Ltda. se fortalezca 
tanto internamente con sus procesos, procedimientos, personal y demás entes 
involucradas y externamente frente a sus competidores. 
 
Con la realización de este proyecto las directivas de la empresa se sintieron 
conformes con los resultados obtenidos y entre sus proyectos a corto plazo se 
contempla el desarrollo e implementación de este trabajo. 
 
El apoyo constante por parte de la gerencia de la empresa, facilitó la elaboración, 
capacitación y el uso de los documentos elaborados para la implementación de las 
Buenas Prácticas de Manufactura. 
 
La implementación de este proyecto conlleva a una inversión muy elevada por tal 
razón las directivas lo incluirán dentro del presupuesto para el año próximo. 
 
El Decreto 3075 de 1997 del Ministerio de salud es una herramienta que permite a 
las empresas procesadoras de alimentos darse cuenta del grado de calidad con el 
cual están procesando sus productos. Es por eso que esta investigación permitió 
comprender y aplicar cada uno de los capítulos que describen las normas y pasos 
que se deben tener en cuenta para ser certificados en Buenas Prácticas de 
Manufactura. 
 
La capacitación constante al personal, es una herramienta para la implementación 
de este programa, ya que le va a generar al empleado la cultura de buenos 
hábitos de higiene personal y de limpieza, dentro del área de trabajo y durante el 




Las Buenas Prácticas de Manufactura son responsabilidad de todos, desde el 
gerente general hasta el empleado de menor rango, ya que es cuestión de 

















































Con el fin de que se puedan aplicar las Buenas Prácticas de Manufactura en la 
Fábrica de Bocadillos los Claveles Ltda., se considera recomendable lo siguiente: 
 
Es indispensable que las directivas estudien y aprueben todas y cada una de las 
propuestas, para que de esta manera sea todo un éxito el desarrollo del proyecto y 
permita un mejoramiento continúo para la empresa. 
 
Validar e implementar de manera completa los programas, manuales y 
procedimientos realizados en el presente proyecto con el fin de mejorar las 
relaciones tanto con los clientes internos como con los clientes externos. 
 
Por otra parte es indispensable que las directivas contemplen el asociarse con las 
entidades regionales y nacionales encargadas de regular el sector económico al 
cual se dedica la empresa, ya que por medio de su conocimiento y experiencia 
permitirán que la empresa se posicione en un mejor lugar frente a sus directos 
competidores. 
 
Capacitación constante al personal en la importancia de la higiene e inocuidad que 
conllevan las Buenas Prácticas de Manufactura. 
 
Educación sanitaria adecuada a todo el personal, con el fin de corregir sus hábitos 
en cuanto a la manipulación, comenzando por concientizar a la dirección de la 
empresa, que debe participar activamente en esta labor. 
 
Por último teniendo en cuenta que todos los requerimientos anteriores demandan 
de un presupuesto elevado que a la fecha no se contemplan para la empresa, se 
recomienda clasificar los gastos para que se pueda empezar a trabajar en las 
mejoras pequeñas y a medida de que la empresa vaya obteniendo más ganancias 
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Anexo C. Procedimientos de limpieza y 



























































































































Anexo G. Programa de manejo y disposición 





























































Anexo I. Plano de las instalaciones de la 
Fábrica de Bocadillos Los Claveles Ltda.  
